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VascuCel® Bioscaffold Patch
Patient Information — English

VascuCel Bioscaffold Patch Width Length Model #
Collagen Bioscaffold Patch 0.8cm 8cm EV0880
Collagen Bioscaffold Patch 2cm 8cm EV0208
Collagen Bioscaffold Patch Tcm 14.cm EV1014
Indication

The vascular patch is indicated for use as a patch material in treating blocked arteries, weakened artery repair, vessel repair in dialysis treatment.
Intended Use

The vascular patch is intended for use as a patch in vessel repair. It is a permanent implant used to repair damaged arteries.

Intended User

The users of the vascular patch are qualified surgeons.

Patient Population

Patients of any gender, age or ethnicity in need of vascular repair. There is no data for the use of this device on pregnant women and children. It is the surgeon’s discretion on whether to
use it on this population.

Part of the Body Contacted
Blood Vessels

(linical Conditions
Blocked arteries

+ Weakened artery repairs
Dialysis access repairs

(linical Benefits
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

Self-care Instructions

1. Your new device is a foreign body and therefore needs close monitoring and careful observation. It may take 6-8 weeks for full recovery.
2. After placement, the implant area may be swollen and tender for up to a week.

3. Watch for any new redness or tenderness.

4. Watch for any opening in the incision(s).

5. Watch for numbness, tingling or pain.

NOTE: If you experience any symptoms described in 3, 4 or 5 above please contact your provider.

6. Do not puncture or manipulate the patch.

7. Ifthe patch was implanted in your leg, swelling in the extremity is expected because of increased blood flow. Elevate or move the extremity according to your provider’s instructions.

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

9. Keep bandages or wound covering on as per your provider’s instructions.

10. If you have adhesive surgical tape or strips across your incision(s), wear loose clothing that does not rub against your incision(s). The adhesive surgical tape or strips will curl up and fall
off on their own after a week.

11. You may shower or get the incision(s) wet, once your provider says you can. DO NOT soak, scrub, or have the shower beat directly on the incision(s).

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

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

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

15. DO NOT put any lotion, cream, or herbal remedy on your incision(s) without first discussing with your provider.

16. Consult your provider for instructions on taking any prescription or over-the-counter medications after surgery.

Intended Performance
The patch is intended to repair cardiac and vascular defects.
Undesirable Side Effects
Potential device-related adverse events
When an artery that was opened becomes narrowed again (Restenosis) + Infection
A life-threatening inflammation of the inner lining of the heart’s chambers and valves  «  Blood clotting in vein (Thrombosis)
(Infective endocarditis) - Graft becomes dilated (Dilatation)
Buildup of excess calcium (Calcification) «  Heart Attack (Myocardial infarction)
+ Ruptured red blood cells (Haemolysis) « Bleeding
Blood clots in veins (Thromboembolism) «  Stroke
Inflammation + Death

Decline (degeneration) of the implants
Formation of clinically significant fibrous tissue



Potential procedure-related adverse events

«Narrowing of tubular structures (Stenosis) « Inflammation
« Flow obstruction « Injured blood vessel wall that leads to leaking (Pseudoaneurysm formation)
« When your heart can't pump well because the pouch around it thickens (Pericardial « Patch rupture

adhesions)

Long-term Protection Measures for Your Patch
« For cardiacimplants there are no long term protection measures. Please contact your provider for further quidance.
« Ifimplanted in an extremity:
- avoid prolonged extreme extension of the arm or leg with the implantation as it could lead to nerve damage.
« avoid extreme or abrupt movements of the arm, shoulder, or legs during a post-operative period of 1.5 to 2 months. Specifically, you should not reach out in front, raise arms
above shoulder level, throw, pull, stride, or twist.
- avoid sleeping on the patch implantation side of your body as it may cause compression.

Risks Related to Interactions with Other Equipment
« None

Post-surgical Monitoring
« Check your incision(s) every day.
- (all your provider immediately if you have any signs of a blood clot, swelling, unusual skin color or infection, such as:
1. Increased pain
2. Swelling, redness, or red streaks
3. Blood or pus draining from the incision(s)
4. Numbness
5. Fever
- The nature and frequency of reqular or preventative examination, monitoring or maintenance of the patch will be determined by your provider. This will be based on your underlying
medical condition and the status of your patch.

Lifetime of the Patch

The vascular patch has a lifetime of up to:
«12years fora blocked artery to the brain
« 2years for artery repair in the legs

- 3years for dialysis access repair

Proper care and regular medical follow up may extend the life of the device.
To ensure your patch functions as intended, follow the guidance of your healthcare provider.
When to Contact Your Provider

Closely watch for any changes in your health. Seek emergency care anytime you experience:
«  Lost consciousness
« Trouble breathing
«  Extremity has severe pain or becomes cold, pale, blue, tingly, or numb
- Pain that does not get better after you take pain medicine
« Loose stitches or your incision(s) opens
«  Extensive bleeding from the incision(s)
- Signs of infection, such as:
1. Increased pain, swelling, warmth, or redness
2. Red streaks leading from the incision(s)
3. Pus draining from the incision(s)
4. Afeverover 101°F (38.3°C)
5. You are nauseous or cannot keep fluids down
« You have chest pain, dizziness, problems thinking clearly, or shortness of breath that does not go away when you rest
« You are coughing up blood or yellow or green mucus
+ You have chills
+ You experience abdominal pain or bloating

Device Materials

The patient may be exposed to the following materials and substances for worst-case largest patch 6 cm x 14 cm:
« Processed tissue from cow hearts: 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 VascuCel patch has passed testing to ensure its biocompatibility.

InCase of an Emergency

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

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

+ Any device related emergency that occurs in Australia should be reported to the Therapeutic Goods Administration via their website (https:/www.tga.gov.au/) and the manufacturer,
LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



VascuCel® Biogeriistpatch
Patienteninformation — Deutsch

VascuCel Biogeriistpatch Breite Lange Modellnummer
Kollagen-Biogeriistpatch 0,8 Zentimeter 8cm EV0880
Kollagen-Biogeriistpatch 2cm 8cm EV0208
Kollagen-Biogeriistpatch Tcm 14cm EV1014

Indikation

Das GefdBpatch ist fiir die Verwendung als Patchmaterial bei der Behandlung blockierter Arterien, der Reparatur geschwéchter Arterien und der GefaBreparatur bei der Dialysebehandlung
indiziert.

Verwendungszweck

Das GefaBpatch ist zur Verwendung als Patch bei der GefdBreparatur vorgesehen. Es ist ein permanentes Implantat zur Reparatur geschadigter Arterien.

Vorgesehene Benutzer

Die Anwender des GefaBpatches sind qualifizierte Chirurgen.

Patientenpopulation

Patienten jeden Geschlechts, Alters oder ethnischen Ursprungs, die eine GefaBreparatur bengtigen. Es liegen keine Daten zur Anwendung dieses Produkts bei Schwangeren und Kindern
vor. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, ob das Produkt bei dieser Patientenpopulation verwendet werden soll.

Korperteil mit Kontakt
BlutgefaRe

Krankheitshilder

«  Blockierte Arterien
Reparatur geschwachter Arterien
Reparaturen eines Dialysezugangs

Klinische Vorteile
Erhihte Uberlebensraten
Verbesserte Lebensqualitat
Allgemeine Verbesserung des Gesundheitszustandes/Wohlbefindens
Verbesserung der Belastungstoleranz
Prévention/Reduzierung weiterer Operationen im spdteren Leben

Anweisungen zur Selbstpflege

Ihr neues Produkt ist ein Fremdkdrper und erfordert daher eine genaue Uberwachung und sorgfiltige Beobachtung. Die vollstindige Heilung kann sechs bis acht Wochen dauern.
Nach dem Einsetzen kann der Implantatbereich bis zu einer Woche geschwollen und weich sein.

Achten Sie auf neue Rotungen oder Empfindlichkeit.

Achten Sie auf Offnungen in den Einschnitten.

Achten Sie auf Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Schmerzen.

HINWEIS: Falls bei Ihnen Symptome auftreten, die unter 3, 4 oder 5 oben beschrieben sind, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

6. Den Patch nicht punktieren oder manipulieren.

7. Falls das Patch in hr Bein implantiert wurde, ist eine Schwellung in der Extremitat aufgrund des erhhten Blutflusses zu erwarten. Heben oder bewegen Sie die Extremitdt gemaR den
Anweisungen lhres Arztes.

8. Esistvorzuziehen, die Operationsstelle in der ersten Woche abgedeckt zu lassen, um die Haut und den/die Einschnitt(e) zu schiitzen. (Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.)

9. Tragen Sie Verbande oder Wundabdeckungen gemdR den Anweisungen Ihres Arztes.

10. Falls der/die Einschnitt(e) in Ihrer Haut mit chirurgischem Klebeband oder Klebestreifen gesichert ist/sind, sollten Sie keine lose Kleidung tragen, die an dem/den Einschnitt(en) reibt.
Das chirurgische Klebeband bzw. die Klebestreifen wdlben sich und fallen nach einer Woche von selbst ab.

11. Sie kdnnen duschen und den/die Einschnitt(e) nass werden lassen, sobald Ihr Arzt lhnen dies sagt. Keinen Wasserstrahl direkt auf den/die Einschnitt(e) richten und den/die
Einschnitt(e) nicht einweichen lassen oder dariiber reiben.

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

13. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie oft Sie Ihre Wundabdeckung wechseln miissen und wie lange Sie eine Wundabdeckung tragen miissen. Halten Sie den/die Einschnitt(e) in Ihrer Haut
trocken. Falls der/die Einschnitt(e) bis zur Leistengegend fiihrt/fiihren, decken Sie ihn/sie mit einem trockenen Gazetupfer ab, um ihn/sie trocken zu halten.

14. Reinigen Sie den/die Einschnitt(e) jeden Tag mit Wasser und Seife, sobald Ihr Arzt Ihnen sagt, dass Sie das tun kdnnen. Achten Sie sorgfaltig auf Veranderungen. Behutsam trocken
tupfen.

15. Tragen Sie KEINE Lotion, Creme oder pflanzlichen Mittel auf Ihre(n) Einschnitt(e) auf, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

16. Fragen Sie Ihren Arzt nach lhrer Operation, wie Sie verschreibungspflichtige oder rezeptfreie Medikamente einnehmen sollen.

Vorgesehene Leistung
Der Patch ist fiir die Reparatur von Herz- und Gefal3defekten vorgesehen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Magliche produktbedingte unerwiinschte Ereignisse
+ Wenn eine gedffnete Arterie sich wieder verengt (Restenose)
« Eine lebensbedrohliche Entziindung der Inneninnenwand der Herzkammern und
Herzklappen (Infektidse Endokarditis)
Ansammlung von iiberschiissigem Kalzium (Verkalkung)
Geplatzte rote Blutkdrperchen (Hamolyse)
Blutgerinnsel in Venen (Thromboembolie)

i =

Entziindung

Verfall (Degeneration) der Implantate

Bildung von klinisch signifikantem fibrosen Gewebe
Infektionen

Blutgerinnung in der Vene (Thrombose)

Implantat erweitert sich (Dilatation)



Herzinfarkt (Myokardinfarkt) «  Schlaganfall

Blutung « Tod
Maégliche verfahrensbedingte unerwiinschte Ereignisse
Verengung der Hohlstrukturen (Stenose) « Entziindung
Stromungsobstruktion « Verletzte BlutgefaBwand, die zu Leckagen fiihrt (Pseudoaneurysmabildung)
Wenn Ihr Herz nicht gut pumpen kann, weil der Beutel um es herum sich verdickt « Patch-Riss
(Perikardadhdsionen)

Langfristige SchutzmaBnahmen fiir Ihren Patch
Fiir kardiale Implantate gibt es keine LangzeitschutzmalBnahmen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, um weitere Informationen zu erhalten.
Bei Einsetzen in einer Extremitat:
Eine anhaltende extreme Dehnung des Arms oder Beins mit dem Patch vermeiden, da dies zu Nervenschaden fiihren kann.
Extreme oder abrupte Bewegungen des Arms, der Schulter oder der Beine in den ersten 1,5 bis 2 Monaten nach dem Einsetzen vermeiden. Inshesondere sollten Sie nicht nach
vorne greifen, die Arme iiber Schulterhthe heben, nicht werfen, ziehen, groe Schritte machen oder drehen.
Vermeiden Sie es, auf der Seite des Patches zu schlafen, da dies zu einer Kompression fiihren kann.

Risikenim Zusammenhang mit Interaktionen mit anderen Geraten
Keine

Postoperative Uberwachung
Uberpriifen Sie Ihre(n) Einschnitt(e) jeden Tag.
Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, falls Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Schwellung, einer ungewdhnlichen Hautfarbe oder einer Infektion bemerken, wie z. B.:
1. Stdrkere Schmerzen
2. Schwellungen, Rotungen oder rote Streifen
3. Blutoder Eiter, das/der aus dem/den Einschnitt(en) abflieBt
4. Taubheit
5. Fieber
Art und Haufigkeit regelmaBiger oder vorbeugender Untersuchungen, Uberwachungen oder PflegemaBnahmen in Bezug auf den Patch werden von Ihrem Arzt festgelegt. Dies hingt
von lhrer zugrundeliegenden Erkrankung und dem Zustand Ihres Patches ab.

Nutzungsdauer des Patches

Der GefdBpatch hat eine Lebensdauer von bis zu:
12 Jahren bei einer blockierten Arterie zum Gehirn
2 Jahren bei der Arterienreparatur der Beine
3 Jahren bei der Reparatur eines Dialysezugangs

Angemessene Pflege und regelmaRige medizinische Nachsorge konnen die Lebensdauer des Produkts verlangern.
Um sicherzustellen, dass Ihr Patch wie vorgesehen funktioniert, befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.
Wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten

Achten Sie genau auf Veranderungen Ihres Gesundheitszustands. Begeben Sie sich umgehend in arztliche Notbehandlung, falls folgende Symptome auftreten:
« Verlorenes Bewusstsein
Atembeschwerden
Die Extremitat schmerzt stark oder wird kalt, blass, blau, kribbelnd oder taub
Schmerzen, die nicht nachlassen, nachdem Sie Schmerzmedikamente genommen haben
Lockere Nahte oder Ihr(e) Einschnitt(e) offnet/dffnen sich
Starke Blutung dem/den Einschnitt(en)
Anzeichen einer Infektion, wie z. B.:
1. Stdrkere Schmerzen, Schwellungen, Wéarme oder Rétungen
2. Rote Streifen, die von dem/den Einschnitt(en) wegfiihren
3. Eiter, der aus dem/den Einschnitt(en) abflieBt
4. Fieber iiber 38,3 °C
5. lhnenist iibel oder Sie konnen keine Fliissigkeiten bei sich behalten
Sie haben Brustschmerzen, Schwindel, Schwierigkeiten, klar zu denken, oder Kurzatmigkeit, die im Ruhezustand nicht nachlasst
Sie husten Blut oder gelben oder griinen Schleim
Sie haben Schiittelfrost
Sie haben Bauchschmerzen oder Blahungen

Produktmaterialien

Der Patient kann den folgenden Materialien und Substanzen ausgesetzt sein, wenn das grolSte Patch (6x14 cm) verwendet wird:
Verarbeitetes Gewebe aus Kuhherzen: durchschnittlich 5,55 g pro Patch
Propylenglykol: bis zu 13,0 mg pro Patch
Propylenoxid: geringer als nachweisbarer Grenzwert
Glutaraldehyd: geringer als nachweisbarer Grenzwert

Die Biokompatibilitdt des VascuCel Patches wurde durch Priifungen gesichert.

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



Patch Bioscaffold VascuCel®

Informations sur le patient — Frangais

Patch Bioscaffold VascuCel Largeur Longueur Référence
Patch Bioscaffold de collagene 0,8Cm 8cm EV0880
Patch Bioscaffold de collagéne 2¢m 8cm EV0208
Patch Bioscaffold de collagene Tcm 14.cm EV1014

Indication

Le patch vasculaire est indiqué pour étre utilisé comme matériel du patch dans le traitement des artéres obstruées, la réparation d'artéres affaiblies, la réparation des vaisseaux dans le
traitement par dialyse.

Utilisation prévue

Le patch vasculaire est destiné a étre utilisé comme patch dans la réparation vasculaire. Il s'agit d’'un implant permanent utilisé pour réparer les artéres endommagées.
Utilisateur prévu

Les utilisateurs du patch vasculaire sont des chirurgiens qualifiés.

Population de patients

Patients de tout sexe, age ou origine ethnique nécessitant une réparation vasculaire. Il n'existe pas de données concernant |'utilisation de ce dispositif chez les femmes enceintes et les
enfants. Il revient au chirurgien de décider s'il peut étre utilisé ou non dans cette population.

Partie du corps en contact
« Vaisseaux sanguins

Etats diniques
« Artéres obstruées
« Réparations d’artéres affaiblies
«  Réparations de I'accés a la dialyse
Bénéfices diniques
+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

Instructions pour les soins personnels

1. Ce nouveau dispositif est un corps étranger et doit donc faire I'objet d'une surveillance étroite et d’une observation minutieuse. La récupération compléte peut prendre 6 a 8 semaines.
2. Aprésla mise en place, la zone de I'implant peut devenir enflée et tendre pendant une semaine au maximum.

3. Surveiller I'apparition de toute nouvelle rougeur ou sensibilité.

4. Surveiller I'incision (les incisions) pour garantir quelle(s) n’est (ne sont) pas ouverte(s).

5. Surveiller les sensations d’engourdissement, de picotements ou de douleurs.

REMARQUE : Contacter le professionnel de santé si I'un des symptomes décrits aux étapes 3, 4 ou 5 ci-dessus apparaissent.

6. Ne pas ponctionner ni manipuler le patch.

7. Sile patch a été implanté dans votre jambe, un gonflement du membre est a prévoir en raison de I'augmentation du flux sanguin. Soulever ou déplacer le membre conformément aux
instructions du professionnel de santé.

8. Il est préférable de couvrir le site chirurgical pendant la premiére semaine afin de protéger la peau et I'incision (les incisions). (Suivre les instructions du professionnel de santé).

9. Garder les bandages ou les pansements conformément aux instructions du professionnel de santé.

10. En présence de ruban ou de bandes adhésifs chirurgicaux sur la ou les incisions, porter des vétements amples qui ne frottent pas dessus. Le ruban ou les bandes adhésifs chirurgicaux
se rétractent et tombent d’eux-mémes au bout d’une semaine.

11. Se laver ou mouiller I'incision (les incisions) qu’une fois autorisé par le professionnel de santé NE PAS tremper, frotter ni laisser I'eau de douche couler directement sur I'incision (les
incisions).

12. NE PAS tremper dans une baignoire, un bain a remous ou une piscine. Demander au professionnel de santé quand reprendre ces activités.

13. Le professionnel de santé indiquera a quelle fréquence changer de pansement et quand arréter d'en utiliser un. Garder I'incision (les incisions) séche(s). Si I'incision (les incisions) se
situe(nt) au niveau de I'aine, placer une compresse de gaze seche sur I'incision (les incisions) pour la(les) garder seche(s).

14. Nettoyer I'incision (les incisions) a I'eau et au savon tous les jours une fois que votre professionnel de santé vous le permet. Observer attentivement tout changement éventuel. Sécher
en tapotant doucement.

15. NE PAS appliquer de lotion, de créme, ou de remede a base de plantes sur I'incision (les incisions) sans en avoir d'abord discuté avec le professionnel de santé.

16. Consulter le professionnel de santé pour savoir s'il faut prendre des médicaments sur ordonnance ou en vente libre aprés I'opération.

Performances prévues
« Lepatch est destiné a réparer les défauts cardiaques et vasculaires.

Effets secondaires indésirables
Evénements indésirables potentiels liés au dispositif

«Lorsqu’une artére qui a été ouverte se rétrécit a nouveau (resténose) « Inflammation
« Inflammation potentiellement mortelle de la paroi interne des cavités et valvules « Déclin (dégénérescence) des implants

cardiaques (endocardite infectieuse) - Formation de tissus fibreux importants sur le plan clinique
«  Accumulation d'un exces de calcium (calcification) « Infection
« Rupture des globules rouges (hémolyse) « Formation de caillots sanguins dans la veine (thrombose)
« (aillots sanguins dans les veines (thrombo-embolie) - Dilatation du greffon



« (rise cardiaque (infarctus du myocarde) < AVC

+  Hémorragie +  Déces
Evénements indésirables potentiels liés  la procédure
- Rétrécissement des structures tubulaires (sténose) « Inflammation
« Obstruction du flux « Lésion de la paroi d’un vaisseau sanguin entrainant une fuite (formation d'un pseudo-
- Lorsque le ceeur ne peut pas bien pomper parce que la poche qui l'entoure s'épaissit anévrisme)
(adhérences péricardiques) « Rupture du patch

Mesures de protection a long terme pour le patch
« Pourlesimplants cardiaques, il n'existe pas de mesures de protection a long terme. Priére de contacter le fournisseur pour obtenir de plus amples informations.
+  Encas d’implantation dans un membre :
«  éviter une extension extréme et prolongée du bras ou de la jambe lors de I'implantation, car cela pourrait entrainer des lésions nerveuses.
- éviter les mouvements extrémes ou brusques du bras, de I'épaule ou des jambes pendant une période postopératoire de 1,5 a 2 mois. Plus précisément, il ne faut pas tendre les
bras vers I'avant, les lever au-dessus des épaules, lancer, tirer, faire des foulées ou tourner.
«  éviter de dormir du c6té de I'implantation du patch, car cela pourrait provoquer une compression.

Risques liés aux interactions avec d‘autres équipements
+ Aucun
Suivi post-chirurgical
- Vérifier l'incision (les incisions) tous les jours.
« Appelerimmédiatement le professionnel de santé en cas de présence de signes de caillot sanguin, de gonflement, de couleur inhabituelle de la peau ou d'infection, comme :
1. Douleur accrue
2. Gonflement, rougeur ou stries rouges
3. Sang ou pus s'écoulant de I'incision (des incisions)
4. Engourdissement
5. Fievre
- Lanature et la fréquence des examens, des contrdles ou des entretiens réquliers ou préventifs du patch seront déterminées par le professionnel de santé. Cela dépendra de son état de
santé sous-jacent et de |'état de son patch.

Durée devie du patch

Le patch vasculaire a une durée de vie allant jusqu’a :
+12ans pour une artére cérébrale obstruée
«2ans pour la réparation des arteres des jambes
«3anspour la réparation de I'accés a la dialyse

Des soins appropriés et un suivi médical régulier peuvent prolonger la durée de vie du dispositif.
Pour garantir que le patch fonctionne comme prévu, il convient de suivre les conseils du professionnel de santé.
Quand contacter le professionnel de santé

Surveiller attentivement tout changement dans votre état de santé. Demander des soins d'urgence dans les situations suivantes :
«  Perte de conscience
- Difficultés respiratoires
« Douleur intense dans le membre ou membre froid, pale, bleu, picotant ou engourdi
« Douleur qui ne s'atténue pas apres la prise de médicaments contre la douleur
«  Points de suture laches ou ouverture de I'incision (des incisions)
- Saignement important au niveau de I'incision (des incisions)
- Signes d'infection, tels que :
1. Augmentation de la douleur, du gonflement, de la chaleur ou de la rougeur
2. Stries rouges partant de I'incision (des incisions)
3. Puss'écoulant des incisions
4. Fiévre de plus de 101 °F (38,3 °C)
5. Nausées ou difficulté a s’hydrater
- Douleurs thoraciques, vertiges, difficultés a penser clairement ou essoufflement persistant méme aprés le repos
« Sang ou mucosités jaunes ou vertes dans la toux
«  Frissons
+ Douleurs abdominales ou ballonnements
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 traité a partir de cceurs de vaches : 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 VascuCel a passé avec succes les tests visant a garantir sa biocompatibilité.

Encasd'urgence

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

- Toute urgence liée au dispositif survenant dans I'UE doit étre signalée a 'autorité compétente du pays ol vous vous trouvez et au fabricant, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ou
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Cerotto per bioimpalcatura VascuCel®
Informazioni sul paziente — Italiano

Cerotto per bioimpalcatura VascuCel Larghezza Lunghezza N. di modello
Patch per bioimpalcatura al collagene 0,8cm 8cm EV0880

Patch per bioimpalcatura al collagene 2¢m 8cm EV0208

Patch per bioimpalcatura al collagene Tcm 14.cm EV1014
Indicazioni

Il cerotto vascolare & indicato per I'uso come materiale del cerotto nel trattamento di arterie ostruite, riparazione di arterie indebolite, riparazione di vasi in trattamento con dialisi.
Uso previsto

Il cerotto vascolare & indicato per I'uso come cerotto nella riparazione vascolare. Si tratta di un impianto permanente utilizzato per riparare le arterie danneggiate.

Utenti previsti

Gli utenti del cerotto vascolare sono chirurghi qualificati.

Popolazione di pazienti

Pazienti di qualsiasi sesso, eta o etnia che necessitano di riparazione vascolare. Non sono disponibili dati sull'uso di questo dispositivo su donne in gravidanza e bambini. Spetta al chirurgo
decidere se utilizzarlo su questa popolazione.

Parte del corpo interessata dal contatto

Vasi sanguigni

Condizione clinica

.

Arterie bloccate
Riparazioni di arterie indebolite
Riparazioni dell’accesso per la dialisi

Benefici dinid

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

Istruzioni per la cura personale

s =

I nuovo dispositivo & un corpo estraneo e pertanto deve essere monitorato e osservato attentamente. Il recupero completo pud richiedere 6-8 settimane.
Dopo il posizionamento, I'area dell'impianto pud risultare gonfia o indolenzita per un massimo di una settimana.

Prestare attenzione a eventuali nuovi arrossamenti o indolenzimento.

Controllare eventuali aperture nelle incisioni.

Prestare attenzione all'intorpidimento, al formicolio o al dolore.

NOTA: in caso di sintomi descritti nei punti 3, 4 0 5 precedenti, contattare il proprio medico curante.

6. Non forare o manipolare il cerotto.

7. Seil cerotto & stato impiantato nella gamba, si prevede un gonfiore dell’estremita a causa dell'aumento del flusso sanguigno. Sollevare o spostare I'estremita secondo le istruzioni
dell’operatore sanitario.

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

9. Mantenere le bende o le fasciature per le ferite secondo le istruzioni del medico curante.

10. Se le incisioni sono coperte da nastro chirurgico o strisce adesive, indossare indumenti larghi che non vadano a sfregare contro le incisioni. Il nastro adesivo chirurgico o le strisce si
arricciano e cadono da soli dopo una settimana.

11. E possibile fare la doccia o bagnare I'incisione (o le incisioni), una volta che il medico ritiene che sia possibile. NON immergere, strofinare o far scorrere il getto della doccia direttamente
sulle incisioni.

12. NON immergersi nella vasca da bagno, in una vasca idromassaggio o in una piscina. Chiedere al medico curante quando € possibile iniziare nuovamente a eseqguire queste attivita.

13. Lo specialista indichera la frequenza con cui cambiare la fasciatura e quando & possibile interromperne I'uso. Mantenere asciutte le incisioni. Se le incisioni arrivano all’inguine, tenere
una garza asciutta sopra di essa per mantenerla asciutta.

14. Pulire le incisioni con acqua e sapone ogni giorno quando I'operatore dice che & possibile. Verificare attentamente eventuali alterazioni. Strofinare delicatamente per asciugare.

15. NON applicare lozioni, creme o rimedi erboristici sulle incisioni senza averne prima discusso con il medico curante.

16. Consultare il medico curante per istruzioni sull'assunzione di farmaci da banco o su prescrizione medica dopo I'intervento chirurgico.

Prestazioni previste

Il cerotto & destinato alla riparazione di difetti cardiaci e vascolari.

Effetti collateraliindesiderati
Potenziali eventi avversi correlati al dispositivo

Quando un’arteria che & stata aperta si restringe di nuovo (restenosi) - Formazione di tessuto fibroso clinicamente significativo
Infiammazione potenzialmente letale dello strato interno delle camere del cuore e delle  «  Infezione

valvole (endocardite infettiva) «  Formazione di coaguli di sangue in vena (trombosi)
Accumulo di calcio in eccesso (calcificazione) - Linnesto si dilata (dilatazione)

Lacerazione dei globuli rossi (emolisi) « Attacco di cuore (infarto miocardico)

Coaguli di sangue nelle vene (tromboembolia) «Sanguinamento

Infiammazione « lctus

Degrado (degenerazione) degli impianti + Decesso



Potenziali eventi avversi correlati alla procedura

«  Restringimento delle strutture tubolari (stenosi) « Infiammazione
« Ostruzione del flusso «  Parete del vaso sanguigno lesionata che provoca perdite (formazione di
+Quando il cuore non riesce a pompare bene perché la sacca intorno a esso si ispessisce pseudoaneurismi)

(aderenze pericardiche) « Rottura del cerotto

Misure di protezione alungo termine peril cerotto
« Pergliimpianti cardiaci non sono previste misure di protezione a lungo termine. Per ulteriori informazioni, contattare il proprio medico curante.
+ Seimpiantato in un arto:
- evitare I'estensione estrema e prolungata del braccio o della gamba in presenza dell'impianto, poiché potrebbe causare danni ai nervi.
« evitare movimenti estremi o bruschi del braccio, della spalla o delle gambe durante un periodo postoperatorio di 1,5 - 2 mesi. Piu precisamente, evitare di allungare la mano
davanti, di alzare le braccia oltre il livello delle spalle, di esequire lanci, trazioni, bracciate o torsioni.
- Evitare di dormire sul lato del corpo in cui & stato impiantato il cerotto poiché cio potrebbe causare una compressione.

Rischi correlati alle interazioni con altre apparecchiature
+ Nessuno
Monitoraggio post-chirurgico
« Controllare quotidianamente le incisioni.
- (ontattare immediatamente il medico curante in caso di segni di coaquli di sangue, gonfiore, colore insolito della pelle o infezione, ad esempio:
1. Aumento del dolore
2. Gonfiore, arrossamento o striature rosse
3. Fuoriuscita di sangue o pus dalle incisioni
4. Intorpidimento
5. Febbre
- Lanatura e la frequenza degli esami regolari o preventivi, del monitoraggio o della manutenzione del cerotto saranno stabilite dal medico curante. Cio si basera sulle sue condizioni
mediche soggiacenti e sullo stato del cerotto.

Durata del cerotto

Il cerotto vascolare dura fino a:

«12anni per un‘arteria bloccata diretta al cervello
«2anni per lariparazione di un‘arteria nelle gambe
«3anniper la riparazione dell’accesso per la dialisi

Una cura adeguata e controlli medici regolari possono prolungare la vita del dispositivo.
Per garantire che il cerotto funzioni come previsto, sequire la guida del medico curante.
Quando contattareil medico curante

Osservare attentamente eventuali cambiamenti nella propria salute. Rivolgersi a un pronto soccorso in qualsiasi momento si verifichi:
+  Perdita di coscienza
« Problemi di respirazione
- Larto presenta un forte dolore o diventa freddo, pallido, blu, formicolante o insensibile
« Assenza di miglioramenti del dolore dopo I'assunzione di un farmaco antidolorifico
« Punti di sutura allentati o apertura delle incisioni
- Sanguinamento esteso dalle incisioni
« Segni di infezione, quali:
1. Aumento del dolore, gonfiore, calore o arrossamento
2. Striature rosse che si diramano dalle incisioni
3. Fuoriuscita di pus dalle incisioni
4. Febbre superiore a 38,3 °C (101 °F)
5. Nausea o incapacita di trattenere i liquidi
« Presenza di dolori al petto, vertigini, problemi di lucidita o respiro affannoso non attenuati dal riposo
« Tosse con presenza di sangue o di muco giallo o verde
- Comparsa di brividi
« Dolori addominali o gonfiori

Materiali del dispositivo

Il paziente puo essere esposto ai sequenti materiali e sostanze nel caso del cerotto piti grande da 6x14 cm:
« Tessuto cardiaco bovino trattato: 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 VascuCel ha superato il test per garantirne la biocompatibilita.

In caso di emergenza

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

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



Parche de malla quirurgica bioldgica VascuCel®
Informacidn del paciente: espafiol

Parche de malla quiriirgica bioldgica VascuCel Ancho Longitud N.° de modelo
Parche de malla quirdrgica bioldgica de coldgeno 0,8cm 8cm EV0880

Parche de malla quirdrgica bioldgica de coldgeno 2¢m 8cm EV0208

Parche de malla quirdrgica bioldgica de coldgeno 1cm 14cm EV1014
Indicacion

El parche vascular estd indicado para su uso como material de parche en el tratamiento de arterias bloqueadas, la reparacion de arterias debilitadas y la reparacién de vasos en el
tratamiento de didlisis.

Uso previsto

El parche vascular esta disefiado para utilizarse como parche en la reparacion de vasos. Es un implante permanente que se utiliza para reparar las arterias dafadas.
Usuario previsto

Los usuarios del parche vascular son cirujanos cualificados.

Poblacion de pacientes

Pacientes de cualquier sexo, edad o grupo étnico que necesiten una reparacién vascular. No hay datos relacionados con el uso de este dispositivo en mujeres embarazadas y nifios. Queda a
criterio del cirujano si se debe utilizar en esta poblacion.

Parte del cuerpo que entra en contacto

Vasos sanguineos

Afecciones dinicas

.

Arterias bloqueadas
Reparaciones de arterias debilitadas
Reparaciones de acceso para didlisis

Beneficios dlinicos

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

Instrucciones de autocuidado

1.

El dispositivo que le colocaran es un cuerpo extrafio y, por lo tanto, necesita sequimiento minucioso y observacion cuidadosa. Puede tardar de 6 a 8 semanas en recuperarse por
completo.

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

Preste atencion a cualquier nuevo enrojecimiento o sensibilidad.

Esté atento a cualquier abertura en las incisiones.

. Observe si hay adormecimiento, hormigueo o dolor.

NOTA: Si experimenta alguin sintoma descrito en la seccion 3, 4 0 5, pongase en contacto con su proveedor.

6.
7.

10.
1.

12.
13.

14.
15.
16.

No perfore ni manipule el parche.

Si el parche se implantd en la pierna, se espera hinchazon en la extremidad debido al aumento del flujo sanguineo. Eleve o mueva la extremidad segun las instrucciones de su
proveedor.

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

Use los vendajes o apdsitos segun las instrucciones de su proveedor.

Sile han colocado tiras o cinta adhesiva quirdrgica en las incisiones, use ropa holgada que no se frote contra las incisiones. Las tiras o cinta adhesiva quirdrgica se enrollaran y caerdn
por si solas después de una semana.

Puede ducharse o mojar las incisiones, una vez que su médico lo autorice. NO remoje, frote ni haga que la ducha golpee directamente las incisiones.

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

Sumédico le indicara con qué frecuencia debe cambiarse el recubrimiento de la herida y cudndo puede dejar de utilizarlo. Mantenga secas sus incisiones. Si las incisiones van a la ingle,
mantenga una gasa seca sobre ellas para que permanezcan asi.

Limpie sus incisiones con agua y jabdn todos los dias una vez que su médico le diga que puede hacerlo. Observe con atencion si hay cambios. Séquela con toques suaves.

NO aplique ninguna locion, crema ni remedio herbal sobre las incisiones sin consultar primero con su proveedor.

Consulte con su proveedor para obtener instrucciones sobre la posibilidad de tomar algin medicamento recetado o de venta libre después de la cirugia.

Rendimiento previsto

El parche estd indicado para reparar defectos cardiacos y vasculares.

Efectos secundarios no deseados
Posibles acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo

.

Cuando una arteria que se abrid se estrecha de nuevo (reestenosis) + Deterioro (degeneracion) de los implantes
Inflamacién del revestimiento interno de las cdmaras y valvulas del corazén conriesgo  «  Formacion de tejido fibroso clinicamente significativo
de muerte (endocarditis infecciosa) « Infeccion

Acumulacion de exceso de calcio (calcificacion) « Coagulacion de la sangre en la vena (trombosis)
Rotura de hematies (hemdlisis) - Dilatacion del injerto (dilatacion)

Codgulos de sangre en las venas (tromboembolia) «  Ataque cardiaco (infarto de miocardio)

Inflamacién + Hemorragia



« Accidente cerebrovascular +  Muerte
Posibles acontecimientos adversos relacionados con el procedimiento

- Estrechamiento de las estructuras tubulares (estenosis) « Inflamacion
« Obstruccién del flujo « Lesion en la pared de los vasos sanguineos que provoca fugas (formacién de
« Cuando el corazén no puede hombear bien porque la bolsa que lo rodea engrosa seudoaneurismas)

(adherencias pericdrdicas) +  Rotura del parche

Medidas de proteccion alargo plazo para su parche
- Paralosimplantes cardiacos no existen medidas de proteccion a largo plazo. Pongase en contacto con su proveedor para obtener mas informacion.
- Siseimplanta en una extremidad:
« Evite la extensidn total del brazo o la pierna con la implantacién por tiempo prolongado, ya que podria causar dafios en los nervios.
«  Evite los movimientos extremos o bruscos del brazo, el hombro o las piernas durante un periodo posoperatorio de 1,5 a 2 meses. Concretamente, no debe estirar el brazo hacia
adelante, levantar los brazos por encima del nivel del hombro, lanzar, tirar, caminar dando pasos largos o girar.
«  Evite dormir en el lado de implantacién del parche del cuerpo, ya que podria causar compresion.

Riesgos relacionados con interacciones con otros materiales
«Ninguno
Seguimiento posoperatorio
+  Revise sus incisiones todos los dias.
- Llame a su proveedor de inmediato si presenta algtn signo de codgulo de sangre, hinchazon, color inusual de la piel o infeccién, como:
1. Aumento del dolor
2. Hinchazén, enrojecimiento o varices rojas
3. Drenaje de sangre o pus de las incisiones
4. Entumecimiento
5. Fiebre
« Sumédico determinard la naturaleza y la frecuencia de los exdmenes, monitoreo o mantenimiento periédicos o preventivos del parche. Esto se basara en su afeccién médica
subyacente y en el estado del parche.

Duracion del parche

El parche vascular tiene una vida (til de hasta:

12 afios para una arteria bloqueada en el cerebro

« 2afios para la reparacion de arterias en las piernas
- 3afios para la reparacion del acceso de didlisis

Los cuidados adecuados y el sequimiento médico reqular pueden prolongar la vida dtil del dispositivo.
Para garantizar que los parches funcionen segun lo previsto, siga las indicaciones del proveedor de atencion médica.
Cuando ponerse en contacto con sumédico

Vigile atentamente los cambios que se produzcan en su salud. Busque atencion de emergencia cada vez que experimente:
+  Pérdida de consciencia
- Problemas para respirar
- Dolor intenso de la extremidad, o esta se ponga fria, pélida, azul, tenga hormigueo o entumecimiento
« Dolor que no mejora después de tomar analgésicos
+ Puntos sueltos o se abren las incisiones
- Gran hemorragia en las incisiones
- Signos de infeccién, como:
1. Aumento del dolor, hinchazdn, calor o enrojecimiento
2. Varices rojas que conducen a las incisiones
3. Drenaje de pus de las incisiones
4. Fiebre superiora 38,3 °C(101 °F)
5. Tiene nduseas o no puede retener liquidos.
- Dolor tordcico, mareos, problemas para pensar con claridad o dificultad para respirar que no desaparece cuando descansa
«Tos con sangre 0 mucosidad amarilla o verde
« Escalofrios
« Dolor o distension abdominal

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 procesado de corazones de vacas: 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 VascuCel ha pasado pruebas para garantizar su biocompatibilidad.

En caso de emergencia

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

« Cualquier emergencia relacionada con un dispositivo que ocurra en la UE debe informarse a la autoridad competente del pais donde se encuentra y al fabricante, LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 o https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Enxerto de scaffold biocompativel VascuCel®
Informagdes para o paciente — Portugués

Parche de malla quiriirgica bioldgica VascuCel Ancho Longitud N.° de modelo
Parche de malla quirdrgica bioldgica de coldgeno 0,8cm 8cm EV0880

Parche de malla quirdrgica bioldgica de coldgeno 2¢m 8cm EV0208

Parche de malla quirdrgica bioldgica de coldgeno Tcm 14cm EV1014
Indicacdo

0 enxerto vascular destina-se a ser utilizado como material de enxerto no tratamento de artérias obstruidas, reparacdo de artérias enfraquecidas, reparacao de vasos no tratamento de
didlise.

Utilizacao prevista

0 enxerto vascular destina-se a ser utilizado como enxerto na reparacao de vasos. Trata-se de um implante permanente utilizado para reparar artérias danificadas.

Utilizador previsto

0s utilizadores do enxerto vascular sdo cirurgioes qualificados.

Populacdo de pacientes

Pacientes de qualquer sexo, idade ou etnia que necessitem de reparagdo vascular. No existem dados sobre a utilizacao deste dispositivo em mulheres grévidas e criangas. Fica ao critério
do cirurgido se deve ou nao utilizar o dispositivo nesta populacao.

Parte do corpo em contacto
« Vasos sanguineos

Condicdes dinicas

+  Artérias obstruidas

« Reparacao de artérias enfraquecidas
« Reparacdo de acessos de didlise

Beneficios dinicos
+ Aumento das taxas de sobrevivéncia
+ Melhoria da qualidade de vida
« Melhoria geral da satide/bem-estar geral
«Melhoria da tolerancia ao exercicio
« Prevencdo/reducdo da necessidade de novas cirurgias numa fase posterior da vida

Instrugdes de autocuidado

1. 0 novo dispositivo é um corpo estranho, pelo que precisa de ser monitorizado atentamente e cuidadosamente observado. Pode levar 6 a 8 semanas até a recuperagao completa.
2. Apdsa colocacdo, a drea do implante pode ficar inchada e sensivel durante um periodo de até uma semana.

3. Preste atencdo a qualquer vermelhidao ou sensibilidade.

4. Preste atencdo a qualquer abertura na(s) incisdo(des).

5. Preste atencdo a dorméncia, formigueiro ou dor.

NOTA: se sentir qualquer sintoma descrito nos pontos 3, 4 ou 5 acima, contacte o seu profissional de satide.

6. Nao perfure nem manipule o enxerto.

7. Seoenxerto tiver sido implantado na perna, espera-se inchaco na extremidade devido ao aumento do fluxo sanguineo. Eleve ou mova a extremidade de acordo com as instruces do
profissional de satide.

8. E preferivel cobrir o local cirdrgico durante a primeira semana para proteger a pele e a(s) incisao(6es). (Siga as instrucdes facultadas pelo profissional de satde.)

9. Mantenha as ligaduras ou o revestimento da ferida de acordo com as instrugdes do profissional de satde.

10. Se tiver fita ou tiras cirdrgicas adesivas ao longo da(s) incisao(des), utilize vestudrio solto que nao roce na(s) incisao(6es). A fita ou tiras cirdrgicas adesivas enrolar-se-ao e cairdo
sozinhas apds uma semana.

11. E possivel tomar banho de chuveiro ou molhar a(s) incisdo(6es), assim que o profissional de saiide o autorizar. NAQ mergulhe, esfregue nem deixe a dqua do duche bater diretamente
na(s) incisao(des).

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

13. 0 profissional de sadde ird indicar com que frequéncia deve mudar o revestimento da ferida e quando poderd parar de utilizar um. Mantenha a(s) incisao(6es) seca(s). Se a(s)
incisao(des) for(em) para a virilha, mantenha uma compressa de gaze seca sobre a incisao para a manter seca.

14. Limpe a(s) incisdo(s) todos os dias com sabao e dgua assim que o profissional de satide o permitir. Procure atentamente quaisquer alteracdes. Seque cuidadosamente com leves
batidas.

15. NAO coloque nenhuma logdo, creme ou solucdo a base de ervas na(s) sua(s) incisdo(6es) sem antes discutir com o profissional de satide.

16. Consulte o seu profissional de salide para obter instrucdes sobre a toma de qualquer medicacdo prescrita ou de venda livre apés a cirurgia.

Desempenho previsto
« O enxerto destina-se a reparacao de defeitos cardiacos e vasculares.

Efeitos secundarios indesejaveis
Potenciais acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo

- Estreitamento de uma artéria que foi aberta anteriormente (reestenose) « Inflamacao
« Inflamagao potencialmente fatal do revestimento interno das cdmaras e valvulas do « Deterioracdo (degeneracdo) dos implantes
coracao (endocardite infeciosa) « Formacdo de tecido fibroso clinicamente significativo
« Acumulacao de célcio em excesso (calcificagdo) + Infecao
+ Rutura de gldbulos vermelhos (hemélise) « Coagulagdo sanguinea na veia (trombose)
« Codgulos sanguineos nas veias (tromboembolia) - Enxerto fica dilatado (dilatacdo)



- Ataque cardiaco (enfarte do miocardio) « AVC

+  Hemorragia « Morte
Potenciais acontecimentos adversos relacionados com o procedimento
«  Estreitamento de estruturas tubulares (estenose) + Inflamacao
« Obstrugdo do fluxo - Lesdo da parede do vaso sanguineo que resulta em fugas (formagao de
+ Diminuicao da capacidade de hombeamento do coracao devido ao espessamento do pseudoaneurisma)
saco que o envolve (aderéncias pericardicas) « Rutura do enxerto

Medidas de protecao alongo prazo para o enxerto
« No caso dos implantes cardiacos, ndo existem medidas de protecdo a longo prazo. Para obter mais orientacdes, contacte o seu profissional de satde.
«+  Seimplantado numa extremidade:
- evite uma extensao extrema prolongada do braco ou perna onde foi colocado o implante, uma vez que pode provocar lesdes nos nervos.
- evite movimentos extremos ou abruptos do braco, ombro ou pernas durante um periodo pds-operatdrio de 1,5 a 2 meses. Mais especificamente, ndo deve esticar os bracos para a
frente, levantar os bracos acima do nivel dos ombros, atirar, puxar, dar passadas ou torcer.
« evite dormir no lado do corpo onde foi implantado o enxerto, uma vez que pode causar compressao.

Riscos relacionados com interagdes com outros equipamentos
+ Nenhum
Monitorizacdo pds-cinirgica
- Verifique a(s) incisao(s) todos os dias.
- (ontacte imediatamente o profissional de satde se verificar algum sinal de codgulo de sangue, inchaco, cor da pele invulgar ou infecéo, tais como:
1. Aumento da dor
2. Inchaco, vermelhidao ou riscas vermelhas
3. Saida de sangue ou pus da(s) incisao(des)
4. Dorméncia
5. Febre
- Anatureza e frequéncia de exames, monitorizacao ou manutengao do enxerto regulares ou preventivas serao determinadas pelo profissional de sadde. Esta serd baseada na sua
condi¢ao médica subjacente e no estado do seu enxerto.

Vida util do enxerto

0 enxerto vascular tem uma vida (til de até:
+12anos para uma artéria obstruida no cérebro
+ 2anos para a reparacao de artérias nas pernas
«3anos para a reparacao de acessos de dialise

0s cuidados adequados e 0 acompanhamento médico reqular podem prolongar a vida (til do dispositivo.
Para garantir as fun¢des do enxerto conforme previsto, siga as orientaces do seu profissional de satde.
Quando contactar o profissional de saiide

Esteja atento a quaisquer alteracbes na sua sadde. Procure cuidados de emergéncia sempre que sentir:
« Perda de consciéncia
« Problemas respiratdrios
«  Extremidade com dor intensa ou que fica fria, palida, azul, com formigueiro ou dormente
« Dor que ndo melhora depois de tomar um medicamento para a dor
«  Pontos soltos ou a(s) incisdo(0es) abre(m)-se
«Hemorragia extensiva da(s) incisao(6es)
- Sinais de infecdo, tais como:
1. Aumento da dor, inchaco, calor ou vermelhidao
2. Riscas vermelhas na direcao da(s) incisao(6es)
3. Saida de pus da(s) incisdo(Ges)
4. Febre acima de 101 °F (38,3 °C)
5. Sensacdo de nduseas ou ndo conseguir manter liquidos no estbmago
« Sensacao de dor tordcica, tonturas, problemas em pensar claramente ou falta de ar que ndo desaparecem quando descansa
« Tossir sangue ou muco amarelo ou verde
- Sensacao de arrepios
« Terdores abdominais ou inchaco

Materiais do dispositivo

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

« Propilenoglicol: até 13,0 mg por enxerto

« Oxido de propileno: inferior ao limite detetavel

+  Glutaraldeido: inferior ao limite detetdvel

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

Em caso de emergéncia

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

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

VascuCel-plaster med biologisk stattestruktur Bredde Laengde Modelnr.
Kollagenplaster med biologisk stattestruktur 0,8cm 8m EV0880
Kollagenplaster med biologisk stattestruktur 2am 8m EV0208
Kollagenplaster med biologisk stattestruktur Tcm 14.cm EV1014
Indikation

Det vaskulzre plaster er indiceret til brug som et plastermateriale til behandling af blokerede arterier, reparation af svaekkede arterier, karreparation i forbindelse med dialysebehandling.
Tilsigtet anvendelse

Det vaskulaere plaster er beregnet til brug som et plaster il karreparation. Det er et permanent implantat, som anvendes til reparation af beskadigede arterier.

Tilsigtet bruger

Brugerne af det vaskulare plaster er kvalificerede kirurger.

Patientpopulation

Patienter af ethvert kan, enhver alder eller etnicitet, der har brug for vaskulzer reparation. Der findes ingen data for brugen af denne anordning pé gravide kvinder og bgrn. Det er
kirurgens sken, om den skal anvendes pd denne population.

Dele af kroppen, som anordningen kommeri kontakt med
Blodkar

Kliniske tilstande
Blokerede arterier

«  Reparationer af svaekkede arterier
Reparationer af dialyseadgang

Kliniske fordele
(get overlevelsesrate
Forbedret livskvalitet
Generel forbedring af helbred/velveere
Forbedret udholdenhed i forbindelse med motion
Forebyggelse/reduktion af yderligere kirurgiske indgreb senere i livet
Vejledningiselvpleje
1. Din nye anordning er et fremmedlegeme og kraever derfor tat overvagning og omhyggelig observation. Fuld opheling kan tage 6-8 uger.
2. Efter placering kan implantatomradet veere haevet og gmt i op til en uge.
3. Hold gje med ny radme eller smhed.
4. Hold gje med eventuelle dbninger i incisionerne.
5. Hold oje med falelseslgshed, snurren eller smerter.

BEMZERK: Hvis du oplever symptomer beskrevet i punkt 3, 4 eller 5 ovenfor, bedes du kontakte din leverandor.

6. Plasteret ma ikke punkteres eller manipuleres.

7. Hvis plasteret blevimplanteret i benet, forventes havelse i ekstremiteten pa grund af gget blodgennemstrgmning. Loft eller flyt ekstremiteten i henhold til leverandarens
anvisninger.

8. Detanbefales at have operationsomrddet daekket i den farste uge for at beskytte huden og incisionen/incisionerne. (Fglg leverandgrens anvisninger.)

9. Behold bandager eller sdrbelegning pa i overensstemmelse med leverandgrens anvisninger.

10. Hvis du har selvklebende kirurgisk tape eller strimler tvaers over incisionen/incisionerne, skal du bare lgst tgj, der ikke gnider mod incisionen/incisionerne. Den kleebende kirurgiske
tape eller strimler vil kralle op og falde af af sig selv efter en uge.

11. Du kan tage brusebad eller ggre incisionen vad, ndr leverandaren siger, at du ma ggre det. Du ma IKKE gennemvaede, skrubbe eller fa bruseren til at ramme direkte pa incisionen/
incisionerne.

12. M3 IKKE gennemvaedes i badekar, spabad eller swimmingpool. Sperg din leverander, hvornar du kan begynde at udfare disse aktiviteter igen.

13. Leverandgren vil fortaelle dig, hvor ofte du skal skifte sarbelaegning, og hvorndr du kan holde op med at bruge en. Hold incisionen/incisionerne tarre. Hvis incisionen/incisionerne gar
ind i lysken, skal du legge en tor gazeforbinding over dem for at holde dem tarre.

14. Renger incisionen/incisionerne med vand og sabe hver dag, nér leverandgren siger, du ma gare det. Hold godt oje med eventuelle a&ndringer. Dup den forsigtigt ter.

15. Kom IKKE lotion, creme eller urtemedicin pa incisionen/incisionerne uden forst at diskutere det med din leverandar.

16. Konsulter din leverander for anvisninger vedrgrende receptpligtig medicin eller hdndkgbsmedicin efter operationen.

Tilsigtet ydeevne
Plasteret er beregnet til reparation af kardielle og vaskulzere defekter.

Usnskede bivirkninger

Potentielle bivirkninger pga. anordningen

-« Naren arterie, der er blevet dbnet, indsnzvres igen (restenose) « Dannelse af klinisk signifikant fibrast vaev
En livstruende inflammation i hjertekamrenes og hjerteklappernes indvendige + Infektion
membran (infektigs endokarditis) « Koaguleret blod i venen (trombose)
Ophobning af overskydende calcium (forkalkning) «  Udvidelse af transplantatet (dilatation)
Bristede rade blodlegemer (hamolyse) « Hjerteanfald (myokardieinfark)
Blodpropper i vener (tromboemboli) + Bledning
Inflammation - Slagtilfaelde
Forringelse (nedbrydning) af implantaterne +  Dgdsfald
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Potentielle bivirkninger pga. proceduren

Forsnaevring af tubulaere strukturer (stenose) « Inflammation

Gennemstremningsobstruktion «  Beskadiget blodkarvag, der forer til lekage (dannelse af pseudoaneurisme)
Nar dit hjerte ikke kan pumpe godt, fordi posen omkring det tykkere «  Bristet plaster

(perikardeadhzsion)

Langsigtede beskyttelsesforanstaltninger for dit plaster
For hjerteimplantater findes der ingen langsigtede beskyttelsesforanstaltninger. Kontakt din leverander for yderligere vejledning.
Ved implantation i en ekstremitet:
Undga laengerevarende ekstrem udstraekning af armen eller benet med implantationen, da det kan fore til nerveskade.
Undga ekstreme eller pludselige bevaegelser af arm, skulder eller ben i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Specifikt ber du ikke raekke fremad, haeve armene over
skulderniveau, kaste, traekke, tage lange skridt eller vride.
Undgad at sove pa den side af kroppen, hvor plasteret erimplanteret, da det kan fordrsage kompression.

Risiciiforbindelse med interaktioner med andet udstyr
Ingen

Postoperativ monitorering
Kontrollér incisionen/incisionerne hver dag.
Ring straks il din leverander, hvis du har tegn pa en blodprop, haevelse, usedvanlig hudfarve eller infektion, sdsom:
1. Forgget smerte
2. Haevelser, rgdme eller rade striber
3. Blod eller pus, der lgber ud af incisionen/incisionerne
4. Folelseslgshed
5. Feber
Arten og hyppigheden af regelmaessig eller forehyggende undersagelse, monitorering eller vedligeholdelse af plasteret vil blive fastlagt af din leverander. Dette vil vaere baseret pa
din underliggende medicinske tilstand og dit plasters status.

Plasterets levetid

Det vaskulaere plaster har en levetid pa op til:
12 arved en blokeret arterie i hjernen
2 arved arteriereparation i benene
3 drved reparation af dialyseadgang

Korrekt pleje og regelmaessig medicinsk opfelgning kan forleenge anordningens levetid.
Folg vejledningen fra din leege for at sikre, at dit plaster fungerer efter hensigten.
Hvornér du skal kontakte din leverandor

Hold gje med eventuelle ndringer i dit helbred. Seq akut behandling, hver gang du oplever:
«  Bevidstlgshed
Vejrtraekningshesvar
Ekstremiteten har staerke smerter eller bliver kold, bleg, bl, prikkende eller fglelseslgs
Smerter, der ikke bliver bedre, nar du har faet smertestillende medicin
Lase sting eller incisionen/incisionerne dbner
Omfattende blgdning fra incisionen/incisionerne
Tegn pad infektion, sasom:
1. @get smerte, haevelse, varme eller redme
2. Rade striber, der udgar fra incisionen/incisionerne
3. Blod eller pus, der lgber ud af incisionen/incisionerne
4. Feber over 38,3 °C
5. Du har kvalme eller kan ikke holde vaesker nede
Du har brystsmerter, svimmelhed, problemer med at taenke klart, eller stakandethed, som ikke forsvinder, nér du hviler dig
Du hoster blod eller gul eller grgn slim op
Du har kuldegysninger
Du oplever mavesmerter eller oppustethed

Anordningens materialer

Patienten kan blive eksponeret for falgende materialer og stoffer for det vaerst teenkelige sterste plaster pa 6 cm x 14 cm:
Behandlet vav fra kohjerter: gennemsnitligt 5,55 g pr. plaster
Propylenglykol: op til 13,0 mg pr. plaster
Propylenoxid: mindre end den sporbare graense
Glutaraldehyd: mindre end den sporbare granse

VascuCel-plasteret har bestdet testning med henblik pa sikring af biokompatibiliteten.

Inadstilfalde
Enhver alvorlig bivirkning skal straks rapporteres til din leverander.
Enhver enhedesrelateret ngdsituation, der opstar i EU, skal rapporteres til den kompetente myndighed i det land, hvor du befinder dig, og til producenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1
781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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VascuCel® Bioscaffold-patch

Patientinformation — Svenska

VascuCel Bioscaffold-patch Bredd Langd Modellnr
Bioscaffold-patch med kollagen 0,8cm 8cm EV0880
Bioscaffold-patch med kollagen 2cm 8cm EV0208
Bioscaffold-patch med kollagen Tcm 14m EV1014
Indikation

Karlpatchen indiceras for anvandning som patchmaterial vid behandling av blockerade artérer, forsvagad artarreparation, karlreparation vid dialysbehandling.
Avsedd anvéndning

Karlpatchen ar avsedd att anvandas som ett plaster vid karlreparation. Det ar ett permanent implantat som anvands for att reparera skadade artarer.
Avseddanvandare

Anvdndarna av kdrlpatchen dr behdriga kirurger.

Patientpopulation

Patienter oavsett kon, alder eller etnicitet som behdver kérlreparation. Det finns inga uppgifter om anvandning av denna produkt pa gravida kvinnor och barn. Kirurgen bestdmmer om
den ska anvandas pd denna population.

Kontakt med kroppsdel
Blodkarl

Kiiniskatillstand
Blockerade artdrer

+  Reparation av forsvagad artar
Reparation av dialysatkomst

Kliniska fordelar
Okade dverlevnadsfrekvenser
Forbattrad livskvalitet
Allman forbéttring av hdlsa/vélbefinnande i allmanhet
Forbattring av motionstolerans
Forebyggande/reduktion av ytterligare kirurgi senare i livet

Instruktioner for egenvard

1. Din nya enhet &r en frimmande kropp och maste darfor Gvervakas och observeras noga. Det kan ta 68 veckor for fullstandig dterhdmtning.
2. Efter placering kan implantatomrddet vara svullet och dmt i upp till en vecka.

3. Varuppmérksam pd ny rodnad eller dmhet.

4. Varuppmérksam pd eventuella Gppningar i snittet/snitten.

5. Varuppmérksam pa domning, stickningar eller smarta.

0BS! Om du upplever ndgra symtom som beskrivs i 3, 4 eller 5 ovan ska du kontakta leverantaren.

6. Patchen far inte punkteras eller manipuleras.

7. Om patchen implanterades i benet forvéntas extremiteten svullna pa grund av okat blodflode. Hoj eller flytta extremiteten enligt sjukvardspersonalens instruktioner.

8. Det dr battre att ha operationsomradet tackt under den forsta veckan for att skydda hud och snitt. (Félj sjukvardspersonalens instruktioner.)

9. Lat bandage eller sarskydd sitta pa enligt sjukvardspersonalens instruktioner.

10. Om du har en sjalvhéftande kirurgisk tejp eller remsor Gver snittet/snitten ska du bdra [6sa kidder som inte gnuggar mot snittet/snitten. Den sjalvhéftande kirurgiska tejpen eller
remsorna kryper ihop och faller av sig sjalv efter en vecka.

11. Du kan duscha eller fa snittet/snitten vata nér sjukvardspersonalen sager att du kan. Far INTE blotlaggas, skrubbas eller duschas direkt pa snittet/snitten.

12. Blotlagg INTE i badkaret, en badtunna eller en pool. Fraga sjukvardspersonalen nér du kan bdrja utfora dessa aktiviteter igen.

13. Sjukvdrdspersonalen berdttar hur ofta du ska byta sdrskydd och ndr du kan sluta anvanda det. Hall snittet/snitten torra. Om snittet/snitten gar till ljumsken ska du halla en torr
kompress dver den for att halla den torr.

14. Rengdr snittet/snitten med tval och vatten varje dag nar sjukvardspersonalen séger att du kan. Kontrollera noga om det finns ndgra forandringar. Klappa den forsiktigt torr.

15. Applicera INTE lotion, krdm eller naturlakemedel pa saret utan att forst diskutera med sjukvardspersonalen.

16. Prata med sjukvardspersonalen for instruktioner om receptbelagt eller receptfritt [ikemedel efter operationen.

Avsedd effektivitet
Patchen dr avsedd att reparera hjart- och karldefekter.
Odnskade biverkningar
Potentiella produktrelaterade komplikationer och biverkningar
« Naren artdr som dppnades, blir tréngre igen (restenos) + Infektion
En livshotande inflammation i den inre slemhinnan i hjartats kammare och klaffar «  Blodkoagulering i venen (trombos)
(smittsam endokardit) - Graftet dilateras (dilatation)
Ansamling av dverskott av kalcium (férkalkning) «  Hjértinfarkt (myokardinfarkt)
« Brustna roda blodkroppar (hemolys) «  Blgdning
Blodproppar i venerna (tromboembolism) «  Stroke
Inflammation - Dodsfall

Implantaten forsamras (degenereras)
Bildande av Kliniskt signifikant fibrgs vévnad



Potentiella produktrelaterade komplikationer och biverkningar
«  Fortrangning av tubuldra strukturer (stenos) « Inflammation
«  Flodesobstruktion « Skadad blodkarlsvagg som leder till Iackage (bildning av pseudoaneurysm)
- Nar ditt hjarta inte kan pumpa ordentligt eftersom pasen runt den tjocknar (perikardiell «  Bristning av patch
sammanvaxning)

Langsiktiga skyddsatgérder for patchen
- For hjdrtimplantat finns inga langsiktiga skyddsatgarder. Kontakta sjukvardspersonalen for ytterligare végledning.
« Omimplanterad i en extremitet:

« undvik att stracka ut armen eller benet langt under en langre tid med implantationen eftersom det kan leda till nervskada.

« undvik att rora armen, axeln eller benen mycket eller plétsligt under en postoperativ period pa 1,5 till 2 manader. Sarskilt bor du inte stracka ut handen framtill, lyfta armarna

over axelniva, kasta, dra, stega eller vrida.
« undvik att sova pa den sidan av kroppen dér patchen sitter eftersom det kan orsaka kompression.

Risker relaterade tillinteraktioner med annan utrustning
+ Inga
Postoperativ overvakning
+ Kontrollera snittet/snitten varje dag.
- Kontakta omedelbart sjukvardspersonalen om du har nagra tecken pa blodpropp, svullnad, ovanlig hudfarg eller infektion, t.ex.:
1. Okad smérta
2. Svullnad, rodnad eller réda streck
3. Detrinner var fran snittet/snitten
4. Domningar
5. Feber
- Sjukvardspersonalen avgor vilken typ av undersdkning, dvervakning och underhall som ska utfdras och hur ofta undersdkningen ska utforas eller hur ofta undersékningen ska utforas
i forebyggande syfte. Detta kommer att baseras pa ditt underliggande medicinska tillstdnd och patchens status.

Patchens livslangd

Karlpatchen har en livslangd pa upp till:

« 12 arforen blockerad artar till hjdrnan
- 2arforartarreparation i benen

- 3arforreparation av dialysatkomst

Korrekt skdtsel och regelbunden medicinsk uppfdljning kan forlanga produktens livslangd.
Félj sjukvardspersonalens instruktioner for att sakerstalla att patchen fungerar som avsett.
Nar du ska kontakta sjukvardspersonalen

Hall noga uppsikt dver eventuella forandringar i din halsa. Sok akutvard nér du har:
- Forlorat medvetandet
« Andningssvarigheter
- Harsvar smarta i extremiteten eller blir kall, blek, bla, kénner stickningar eller domningar
- Smérta som inte blir bdttre efter att du tagit smartstillande medicin
« Losa stygn eller snittet/snitten dppnas
- Omfattande blodning fran snittet/snitten
- Tecken pa infektion, t.ex.:
1. Okad smarta, svullnad, virme eller rodnad
2. Rada streck som leder fran snittet/snitten
3. Var som rinner fran snittet/snitten
4. Feber dver 38,3 °C
5. Durillamaende eller far inte behalla vatska
« Duhar brostsmartor, yrsel, problem med att ténka klart eller andfaddhet som inte forsvinner nar du vilar
« Duhostar upp blod eller gult eller gront slem
« Du harfrossa
« Duupplever buksmarta eller uppsvalldhet

Produktmaterial

Patienten kan exponeras for foljande material och &mnen for den varsta tankbara storsta patchen pa 6 cm x 14 cm:
- Bearbetad vavnad fran kohjartan: i genomsnitt 5,55 g per patch

« Propylenglykol: upp till 13,0 mg per patch

+ Propylenoxid: lagre &n detekterbar grans

«  Glutaraldehyd: lagre an detekterbar grans

VascuCel-patchen har klarat testet for att sakerstdlla dess biokompatibilitet.

Ihandelse av en nddsituation

- Eventuella allvarliga biverkningar ska omedelbart rapporteras till sjukvardspersonalen.

- Alla produktrelaterade nddsituationer som uppstar i EU ska rapporteras till den behdriga myndigheten i det land dar du befinner dig och tillverkaren, LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781-
221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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VascuCel® Bioscaffold-patch

Patiéntinformatie — Nederlands

VascuCel Bioscaffold-patch Bredd Langd Modellnr
Bioscaffold-patch med kollagen 0,8cm 8cm EV0880
Bioscaffold-patch med kollagen 2cm 8cm EV0208
Bioscaffold-patch med kollagen Tcm 14m EV1014
Indicatie

De vaatpatch is geindiceerd voor gebruik als patchmateriaal voor de behandeling van verstopte slagaders, het herstellen van verzwakte slagaders en het herstellen van vaten tijdens een
dialysebehandeling.

Beoogd gebruik

De vaatpatch is bedoeld voor gebruik als patch bij het herstellen van vaten. Het is een permanent implantaat dat wordt gebruikt voor het herstellen van beschadigde slagaders.
Beoogde gebruiker

De gebruikers van de vaatpatch zijn gekwalificeerde chirurgen.

Patiéntenpopulatie

Patiénten van elk geslacht, elke leeftijd of etniciteit waarvan de vaten hersteld moeten worden. Er zijn geen gegevens over het gebruik van dit hulpmiddel bij zwangere vrouwen en
kinderen. Het is aan het oordeel van de chirurg om het te gebruiken voor deze populatie.

Deelvan het lichaam dat ermeein contact komt
Bloedvaten

Klinische toestand
Verstopte slagaders
Herstellen van verzwakte slagaders
Herstellen van dialysetoegang

Klinische voordelen
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

Zelfzorginstructies

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

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

Let op nieuwe roodheid of gevoeligheid.

Kijk of er openingen ontstaan in de incisie(s).

Let op gevoelloosheid, tinteling of pijn.

PMERI(ING Neem contact op met uw zorgverlener als u symptomen ervaart die onder punt 3, 4 of 5 hierboven worden beschreven.

Prik niet in de patch en manipuleer deze niet.

Als de patch in uw been is geimplanteerd, wordt zwelling in het ledemaat verwacht vanwege de verhoogde bloedstroom. Leg het ledemaat omhoog of beweeg het volgens de

instructies van uw zorgverlener.

8. Het verdient de voorkeur om de operatieplaats gedurende de eerste week af te dekken om de huid en incisie(s) te beschermen. (Volg de instructies van uw zorgverlener.)

9. Breng verband of wondbedekking aan volgens de instructies van uw zorgverlener.

10. Als u zelfklevende chirurgische tape of strips over uw incisie(s) hebt, draag dan losse kleding die niet tegen uw incisie(s) wrijft. De zelfklevende chirurgische tape of strips krullen na
verloop van tijd op en vallen er na een week vanzelf af.

11. U mag douchen en de incisie(s) nat maken als uw zorgverlener zegt dat u dit mag doen. Wrijf NIET over de incisies en laat ze NIET weken, richt de douchestraal NIET direct op de
incisie(s).

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

13. Uw zorgverlener zal u vertellen hoe vaak uw wondbedekking moet worden vervangen en wanneer u kunt stoppen met het gebruik ervan. Houd de incisie(s) droog. Als de incisie(s)
zich in uw lies bevinden, leg er dan een droog gaasje overheen om het droog te houden.

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

15. Smeer GEEN lotion, créme of homeopathisch middel op uw incisie(s) zonder eerst met uw zorgverlener te overleggen.

16. Raadpleeg uw zorgverlener voor instructies over het gebruik van geneesmiddelen op recept of vrij verkrijghare geneesmiddelen na uw operatie.

NoQo A wN

Beoogde prestatie
De patch is bedoeld voor het herstellen van hart- en vaatafwijkingen.
Ongewenste bijwerkingen
Mogelljke bijwerkingen van het hulpmiddel
Wanneer een geopende slagader opnieuw vernauwd raakt (restenose) - Ontsteking
Een levenshedreigende ontsteking van de binnenwand van de kamers en kleppenvan - Degeneratie van de implantaten
het hart (infectieve endocarditis) « Vorming van klinisch significant fibreus weefsel
Opbouw van overtollig calcium (verkalking) + Infectie
Gescheurde rode bloedcellen (hemolyse) « Bloedstolsels in een ader (trombose)
Bloedstolsels in de aderen (trombo-embolie) + Implantaat wordt gedilateerd (dilatatie)



«Hartaanval (myocardinfarct) «  Beroerte

«  Bloeding « Overlijden

Mogelijke bijwerkingen van de procedure

« Vernauwing van tubulaire structuren (stenose) « Ontsteking

« Obstructie van de doorstroming «  Beschadigde bloedvatwand die leidt tot lekkage (vorming van pseudoaneurysma’s)
+ Wanneer uw hart niet goed kan pompen omdat het zakje eromheen dikker wordt + Ruptuurvan de patch

(pericardiale verklevingen)

Langdurige beschermingsmaatregelen voor uw patch
- Voor hartimplantaten zijn er geen beschermingsmaatregelen voor de lange termijn. Neem contact op met uw zorgverlener voor meer informatie.
«  Bijimplantatie in een ledemaat:
- vermijd het langdurig extreem strekken van de arm of het been waar de implantatie is uitgevoerd, omdat dit tot zenuwbeschadiging kan leiden.
« vermijd extreme of abrupte bewegingen van de arm, schouder of benen tijdens een postoperatieve periode van 1,5 tot 2 maanden. U mag met name niet naar voren reiken, uw
armen boven schouderniveau optillen, gooien, trekken, schrijden of draaien.
« slaap niet op de kant waar de patch is geimplanteerd, omdat dit compressie kan veroorzaken.

Risico’s met betrekking tot interacties met andere apparatuur
+  Geen

Postoperatieve controle
« Controleer uw incisie(s) elke dag.
« Neem onmiddellijk contact op met uw zorgverlener in geval van tekenen van een bloedstolsel, zwelling, ongewone huidskleur of infectie, zoals:
1. Toegenomen pijn
2. Zwelling, roodheid of rode strepen
3. Bloed of pus dat uit de incisie(s) loopt
4. Gevoelloosheid
5. Koorts
- Deaard en frequentie van regelmatig of preventief onderzoek, controle of onderhoud van de patch worden bepaald door uw zorgverlener. Dit is afhankelijk van uw onderliggende
medische aandoening en de status van uw patch.

Levensduurvan de patch

De levensduur van de vaatpatch is maximaal:

«12jaar voor een verstopte slagader naar de hersenen
+  2jaarvoor het herstellen van slagaders in de benen
+3jaarvoor het herstellen van dialysetoegang

Juiste verzorging en regelmatige medische controle kunnen de levensduur van het hulpmiddel verlengen.
Volg de aanwijzingen van uw zorgverlener om ervoor te zorgen dat uw patch werkt zoals bedoeld.
Wanneer moet u contact opnemen met uw zorgverlener?

Let goed op eventuele veranderingen in uw gezondheid. Schakel onmiddellijk medische hulp in wanneer u het volgende ervaart:
+ Bewustzijnsverlies
+ Ademhalingsproblemen
« Hevige pijn in of koud, bleek, blauw, tintelend of doof gevoel in het lidmaat
« Pijn die niet beter wordt nadat u pijnmedicatie hebt gebruikt
« Loszittende hechtdraden of als de incisie open gaat
« Aanzienlijke bloeding uit de incisie(s)
- Tekenen van infectie, zoals:
1. Toegenomen pijn, zwelling, warmte of roodheid
2. Rode strepen vanaf de incisie(s)
3. Pus dat uit de incisie(s) loopt
4. Koorts boven 38,3 °C
5. Als u misselijk bent of u geen vocht binnen kunt houden
« Als u pijn op de borst hebt, last hebt van duizeligheid, niet helder kunt denken of last hebt van kortademigheid die niet verdwijnt wanneer u rust
« Alsubloed of geel of groen slijm ophoest
« Alsukoude rillingen hebt
« Als u buikpijn hebt of last hebt van een opgeblazen gevoel

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 weefsel van koeharten: gemiddeld 5,55 g per patch

« Propyleenglycol: tot 13,0 mg per patch

« Propyleenoxide: minder dan detecteerbare grens

+  Glutaaraldehyde: minder dan detecteerbare grens

De VascuCel-patch heeft de tests goed doorstaan om de biocompatibiliteit ervan te garanderen.

Ingeval van nood

«  Elke ernstige ongewenste reactie moet onmiddellijk aan uw zorgverlener worden gemeld.

«  Elk hulpmiddelgerelateerd noodgeval dat zich voordoet in de EU moet worden gemeld de bevoegde autoriteit van het land waar u zich bevindt en aan de fabrikant, LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781-221-2266 of; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Eppaiwpa froikpiwparog VascuCel®
MAnpoopiec yia tov aoBevii — ENAvikad

Eppdrwpa Broikpiwparog VascuCel M\dtog Mnkog Ap. povtédov
EpBdAwpa loikpiwpatog koAayovou 0,8cm 8cm EV0880
Eppalwpa oikpiopatog koAayévou 2¢m 8cm EV0208
EpBdAwpa loikpiwpatog koAayovou Tcm 14.cm EV1014
‘Evéeiln

To ayyetako eppalwpa evdeikvutar yia xpron we VAIkG embépatog atn Bepareia amo@paypévwy apTnpLav, 6TV amokatdoTacn amoduvapwpévwy aptnplwy, 6TV amoKaTAoTaAon ayyeinv
o€ Bepameia aokdbapong.

MpoopiCopewn yprion

To ayyetako eppalwpa mpoopiletal yia xprion we eppalwpa oty amokatdotaon ayyeiwv. Eivat éva povipo eppUTELHA TIOU XPNOLHOTOLEITAL YO TV AMOKATAGTAON KATEOTPARUEVWY
apTnpLwv.

Mpoopi{dpevoc XprioTng

O1xpnoteg Tou ayyelakol euParapatog eivar eLdIKEVPEVOL XEIPOUPYOL.

MnBuopdg acBevwy

AoBeveic omotoudnmote pONov, nhikiag i eBvikdTnTag mouv ypetdlovat ayyelakn amokataataon. Aev undpyouv dedopéva yia Tn Xpron auTrig TG CUGKEUNC G EYKVEC Yuvaikes kat maidid.
Evamokettat otnv kpion Tou xetpoupyol va o XpnatpomolioeL o€ autév Tov mnbucpo.

Thrpo Tou oWpATOG e To omfoio épXETal O Emagpr)
Apogopa ayyeia
Khwikég marjoeig
Amo@paypévec aptnpieg
AmokataoTdoelg amoduVapwpEVWY apTnpLwY
Anokataotdogig mpéofacng atpokdbapong
Khvikd opéhn
Avénuéva mosootd empinong
«+ Behtinon ¢ motdtntag {wig
levikn BeAtinon Tng ouvolikng vyeiac/evediag
BeAtiwon tn¢ avoyiic otnv doknon
MpdAnun/peiwon mepattépw XeipoupyIKwv emepPdoewy 0 petémetta {wn
06r|y|£c autoppovTidag
To véo oag Texvohoyiko mpoidv ivat éva §évo onpa Kat emopévag xpeldletal oTevi mapakoouBnon kat mpooeKTIKA mapatrhpnon. Mmopei va xpelaatoy 6-8 Boopddes yia tnv mirjpn
avdppwon.
Metd tnv TomoBétnon, n meplon Tou EPQUTELPATOC Pmopei va givat droykwpévn Kat evaioBnTn yia éwg kal pia efdopdda.
MapakohouBeite yia Tuyov véa epubpdtnTa 1 evatobnaia.
MapakolovBeite yia Tuxdv dvorypa otnv(oTic) TopR ().
. NapakohovBeite yia povdlacya, puppnkiaon i movo.
ZHMEIQZH: Edv epgavioete aupmtwpata mou eptypdpovtal ata onusia 3, 4 1j 5 mapamdvew, EMKowVIjoTe pe Tov TAPoY0 oag.
6. Mnv tpumdte i xepieoate To epalwpa.
7. EdvTo epPalwpa eputedTnke 010 MOSL 00C, avapévetal S16ykwaon 0To akpo Ayw Tne avénpévng porg Tou aipatoc. AvuPwoTe fj KIVAOTE T AKPO GOPPWVA He TIC 08nyieg Tou mapdyou
00,
8. Eivatmpotipntéo n xelpoupyik meptoxr va ivar kahuppévn yia tv mpwtn efdopdda yia Ty mpootasia Tov 6¢ppatog kat Tng(twv) ToprRg(wv). (AkoAoudnaTe Tic 08nyieg Tou mapéyou
0ac.)
9. NianpnoTe Toug EmSETHOUE 1 TO KAAUUA TPAUHATOS GUHQWVA HE TIC 0dNyie¢ Tou Mapoyov 6ag.
10. Edv éxeTe autokOAANTN yelpoupyikn Tatvia i Awpidec katd prikog Tn(twv) Topg(wv) oag, popéate eapdid pouya mov dev Tpifovtal mdvw otnv(oTic) Topn(éc) oag. H avtokoAntn
XELPOUpYIKN Tawia 1y ot autokOANTEC Awpidec Ba «kouhouplacTolv» Kat Ba méaouv péveg Toug petd amo pia efdopdda.
11. Mnopeite va kdvete voug 1y va Ppé€ete Tnv(Tic) Topr(ég), pohic oag met o Bepdmwv 1atpdg oag 6Tt pmopeite. MHN poulidlete, pnv tpifete kat pnv piyvete To vioug katevbeiav otnv(oTic)
Topr(é).
12. MHN pouNidete otV pmaviépa, 670 dpopacal 1y 6Ty Mieiva. PwToTE TOV APOXO 0aC MOTE UMOPEITE Va apXioeTe va KAveTe {avd auTéC TIC SpaaTnpLOTNTE.
13. 0 mapoyoc aac Ba oag met mooo ouyva mpémel va aAAaleTe T0 KANVpLA TOU TPAVPATOC Kal TOTE PIMOPELTE Vo GTAPATAOETE va To Xpnolpomoleite. Kpathote Tnv(tic) Topn(ég) oag
ateyvi(éc). Edv n(or) Toun(éc) oag gtavei(ouv) otn ouPwvikn xwpa, Satnpeite mve e éva oteyvo emibepa yalag yia va Ty Kpatdte oTeyVN.
14. KaBapilete tv(tic) TopR(éc) oag pe oamouvt kat vepod kabe pépa, HOAC oag met o Bepdmwy 1atpdg oag 0Tt pmopeite. ENEyxeTe MPOOEKTIKA yia TuYOV ahhayéc. ZTeyvwoTe TapmovapovTag
amahd.
15. MHN Bddete omotadrmote Aooldv, kpépa fj QUTIKO Gappako aTnv(oTic) TopR(é¢) oag xwpic va To ou{nTioETe MpwTa pe Tov BepdmovTa laTpd oag.
16. ZupBouleuteite Tov BepdmovTa LaTPO 0ag yia 0dnyie¢ OXETIKA pe TN AYN UVTAYOYPAPOUKEVWV I N GUVTAYOYPAPODHEVOV QAPPAKWY HET T XEIPOUPYIKN EMEUBaon.
Mpoopi{opevn amodoon
« To eppalwpa mpoopiletal yia TV amokatdoTacn KApSIAKWY Kat ayyelak@y EANEIHPATWY.
AvemBupnTeg mapevépyeleg
MBavd avemBounta oupPdvra mov ayeti(ovai e ™ ouokeur
0tav pa aptnpia mou davoixBnke otevevel {avd (Emavastévwan) « Yuoowpevon unepfohikol aoPeatiou (Amotitdvwon)
Mia amethnTikn yia t {wr @AeyHoVR TOU E66TEPIKOU XITWVA TV BAAGpWV Kal Twv « Pién twv epuBpwv aipoopatpiwv (Apduon)
BaABidwv tng Kapdidag (Aopndng evdokapditida) « Opoppor aipatoc oTic PAEPec (OpopBosyPoln)
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O\eypovn « Topéoyevpa daotéNetar (AaoTohr)

YmoBadpion (ekpuAion) TwV EPPUTEVHATWV « Kapdiakn mpooPolr (Euppaypa tov puokapdiov)
ZXNUatiopo¢ KAvIKA onpavTikol wwdoug 1otol « Awoppayia
Noipwén « Eykepahiké emeto6dto
0popBwaon aipatog og PAéPa (Opoppwon) . Bdvatog
MBavd avem@uunta ovpBdvra mov ayeti(ovtal pe ™ Siabikaoia
Y1éveon owAnvoeldov dopwv (Xtévwon) « Oheypovi
Anogpaén tng pori¢ «  Tpaupatiopévo Toiywpa alto@épou ayyeiov mov odnyei o dlaguyr (ZXNHATIONOC
0tav n kapdid oag dev pmopei va avtAfoet kahd emeldr o B0Aakag yupw Tne mayovetat Pevdoaveupuopatog)
(Mepapdiakég ouppuoeig) « Phén epparapartog

MakponpoBeapa pétpampootaciagyia 1o uBalwpd oag
[t Ta Kapdiakd epgutedpata dev umdpyouv HakpompoBeopa pétpa mpoatasiac. EmKowwvhaTe pe Tov mpoyd oag yia mepaitépw kadodnynon.
Edv epgurteutei o¢ éva dkpo:
amo@evyeTe TV mapatetapévn umepPOIKR €KTaon Tou ¥eptol 1y Tou modlol mou éxel uTOOTEL TNV ERQUTEVON, KaBWC auTo Pmopei va odnynoel o€ veupikr BAABN.
AMOPEVYETE TIC AMOTOHES KIVOELS TOU XEPLOU, TOU WHOU I TwV Modlwv Katd tn Sidpketa tng peteyyelpnTikic mepiddov mou Stapkei 1,5 éwg 2 priveg. Edikotepa, dev mpémel va
AMAWVETE Ta XéPLa UMPOGTA, VA T AVAONKWVETE TAVG Mo TO DPOC TWV WHWV, Va KAVETE amOTOPES KIVTELC.
AmogelyeTe va KOPATE 0TV MAEVPA TOU GWUATOC OTTOU EXel EPQUTEVTE To epPaAwpa, kKaBwg pmopei va mpokAnBei supmicon.

Kivduvot mou oyetiCovran pe alnhemdpdoei pe dAo eSonhiopd
Kavévag
NapaxohoiBnon perd m yelpoupyiki) enépaon
EAéyyete Tv(tic) Topn(éc) oag kabe pépa.
Kahéote apéowng Tov mpoyo oag edv éxete omotadrimote onpiia BpopBou aipatog, oidnpatog, asuvhBiotou xpwpatog déppatog fj péAuvong, 6mwg:
1. Avénpévo movo
2. Nidykwaon, epuBpdtnTa 1 KOKKIVEC papdwaelC
3. Aipary moov mou Tpéxel amd Tv(Tic) Topn ()
4. Movdiaopa
5. Mupetd
H @Uon Kat n ouxvétnTa TG TAKTIKAC 1} MPOANTITIKAG e¢éTaong, mapakohouBnang 1 suvtipnang Tou epfadwpatog Ba kaBopiletal amd Tov mapoxé oag. Auté Ba e§aptnBei amé Ty
UTTOKE(|EVN LATPIKI 0a¢ KATAGTAGN Kal TNV KATAoTaon Tou ePBaN®paTos oag.
Midpketa {wnig Tou epfarwpatog
To ayyetako epparwpa éxel drdpketa {whc €u¢ Kat:
12 én yla amo@paypévn apTnpia mpog Tov eyképao
2 étn yla amokatdotaon aptnpiag 6ta modia
3 étn yia amokatdotaon mpoofaong atokdbapong
H owoth @povTida Kat n TaKTIKNA LTPIKK mapakoAolBnon pmopouv va mapateivouy T didpketa {wig TS GUOKEVRC.
lta va daopahioete 0T1 10 EUPawpd oag Aettoupyei dnmw¢ mpoPAémetal, akohouBrioTe Tic 00nyieg Tou MapoYOU LYELOVOHIKA TEPIBAAYN.
Mot va emKOVWVIOETE i€ TOV TTAPOYO GaG

Mapakoloubeite 0Tevd yla Tux6v alhayég oty vyeia oac. ZnTioTe emeiyovaa mepiBalyn omotedrimote aoBavOeite:
+ Anwhewd Twv aloBioEwy
Auakohia otnv avanvor
To dkpo éxel évtovo movo 1 yivetat Kpoo, wxpd, UmAe, puppnyKIdlet i poudialel
Movo mou dev BeAtiwvetat petd T AU mavsimovwv
Xahapd pdppata iy avoiyei(ouv) n(ot) Topr(éc) oag
EkteTapévn atpoppayia amd v(tic) TopR(éc)
Inuadia hoipwéng, omw:
1. Auénuévo movo, S10ykwon, aioBnpa Beppdtntag i epubpotnta
2. Kokkivec papowaei¢ mou Eekivouv amé Tv(tic) Topn ()
3. Moov mou tpéxet amd Tv(tic) Topr(éc)
4. Mupetd mavw amé 38,3 °C (101 °F)
5. 'Exete vavria ) KAveTe epeTo
Exete mévo 010 080¢, {AAn, mpofAfpata pe Ty okéYn i doomvota mou dev umoywpei dtav Eekoupdleate
Exete Brxa pe aipa i kitpvn f mpdotvn PAévva
Exete piyn
MNapovatadete Kothakd movo i GoUoKwua
YMiKd TG OUOKEURC

0 acBevng pmopei va exteBei ota akdAouBa UK Kat ovoieg yia To peyahitepo eufdAwpa 6 cm x 14 cm 0T Xelpdtepn mepintwon:
Eme€epyaopévog 10to¢ amd kapdiég ayehddwv: katd péoo 6po 5,55 g avd epPdAwpa
MpomulevoyhukoAn: éw¢ 13,0 mg avd eppalwpa
0&cid1o Tou mpomuAeviou: Aiyotepo amd o avixvevalpo opto
Movtapahdelidn: Myotepo amé to aviyvedoiylo 6plo
To eppawpa VascuCel éxel Sokipaatei emruywe yia va dlacpaiotei n flocuppatdtna tou.
LemepimTwon Emeiyousag avaykng
Omoladnmote coPapn avemBOPNTN Evépyela Ba MPEMEL va AVAPEPETAL APEWE OTOV TIAPOYO 0.
KdBe emeiyov mepiatatikd mov oxeTiCeTal pe Tn cuokeur kat oupBaivel oty EE Ba mpémel va avagépetat oty appddia apyr Te xwpag oTny omoia PPioKETE KAt 0TOV KATAOKEVAOTH,
LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781-221-2266 1y https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

21



VascuCel® Biyoiskele Yamasi
Hasta Bilgileri — Tiirkce

VascuCel Biyoiskele Yamasi Genislik Uzunluk Model No.
Kolajen Biyoiskele Yamasl 0,8cm 8cm EV0880
Kolajen Biyoiskele Yamasl 2am 8cm EV0208
Kolajen Biyoiskele Yamasl Tcm 14m EV1014

Endikasyon

Vaskiiler yama, bloke arterlerin tedavisinde, zayiflamis arter onariminda, diyaliz tedavisinde damar onariminda yama materyali olarak kullanim icin endikedir.
Amaglanan Kullanim

Vaskiiler yama, damar onariminda yama olarak kullaniimak iizere tasarlanmigtir. Hasarli arterleri onarmak icin kullanilan kalici bir implanttir.

Amaglanan Kullania

Vaskiiler yamanin kullaniallari nitelikli cerrahlardr.

Hasta Popiilasyonu

Vaskiiler onarima ihtiyag duyan her cinsiyet, yas veya irktan hastalar. Bu cihazin hamile kadinlar ve ¢ocuklarda kullanimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir. Bu popiilasyonda
kullanimin cerrahin takdirine baglidir.

Viicudun Temas Eden Boliimii
Kan Damarlari

Klinik Durumlar

«  Bloke arterler
Zayiflamis arter onarimlari
Diyaliz erisimi onarimlari

Klinik Faydalar
Sagkalim oranlarinda artig
Yasam kalitesinde iyilesme
Genel saglik/iyilik durumunda genel iyilesme
Egzersiz toleransinda iyilesme
ilerleyen zamanlarda daha fazla ameliyat yapilmasinin 6niine gecilmesi/azaltiimasi

(0zBakim Talimatlan

Yeni cihaziniz viicudunuz icin yabanci bir cisim niteligindedir ve dolayisiyla yakin takip ve dikkatli gozlem gerektirir. Tam iyilesme 6-8 hafta siirebilir.
Yerlestirme isleminden sonra implant bdlgesinde bir haftaya kadar sisme ve hassasiyet goriilebilir.

Yeni olusan kizarikliklara veya hassasiyete dikkat edin.

insizyonlarda herhangi bir agiklik olup olmadigina dikkat edin.

. Uyusma, karincalanma veya agri olup olmadigina dikkat edin.

NOT Yukarida 3, 4 ya da 5 numarali maddelerde agiklanan herhangi bir semptomla karsilasmaniz durumunda liitfen uzmaniniz ile iletisime gegin.

6. Yamayi delmeyin veya manipiile edin.

7. Yama bacaginiza implante edilmigse artan kan akisi nedeniyle ekstremitede sisme olmasi beklenir. Uzmaninizin talimatlarina uygun sekilde ekstremiteyi yukari kaldirin veya hareket
ettirin.

8. Deriyi ve insizyonu/insizyonlar korumak icin cerrahi blgenin ilk bir hafta boyunca kapatilmasi tercih edilir. (Uzmaninizin talimatlarina uyun).

9. Uzmaninizin talimatlarina uygun sekilde bandaj veya yara sargilarini kullanmaya devam edin.

10. Insizyonun/insizyonlarin iizerinde yapiskan cerrahi bant veya serit varsa insizyonlariniza siirtiinmeyen genis kiyafetler giyin. Yapiskan cerrahi bant veya serit, bir hafta sonra kivrilip
kendi kendine diiser.

11. Uzmaniniz izin verdikten sonra dus alabilir veya insizyonlari islatabilirsiniz. Dus alirken insizyonlari suya batirmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz BIRAKMAYIN.

12. Kiivete, jakuziye veya havuza girerek ISLATMAYIN. Bu aktiviteleri tekrar yapmaya ne zaman baslayabilecedinizi uzmaniniza sorun.

13. Uzmaniniz size yara sarginizi ne siklikla degistirmeniz gerektigini ve ne zaman kullanmay: birakabileceginizi sdyleyecektir. insizyonlarinizi kuru tutun. insizyonlariniz kasik bélgenizde
ise kuru tutmak icin Gizerine kuru bir gazli bez yerlestirin.

14. Uzmaninizdan teyit aldiktan sonra insizyonlarinizi her giin sabun ve suyla temizleyin. Herhangi bir degisiklik olup olmadigini gérmek icin dikkatli bir sekilde inceleyin. Nazike
dokunarak kurutun.

15. Oncesinde uzmaninizla gériismeden insizyonlaniniza herhangi bir losyon, krem veya bitkisel ilac SURMEYIN.

16. Ameliyattan sonra receteli veya recetesiz satilan ilalari kullanma talimatlari icin uzmaniniza danigin.

Amaglanan Performans
Yama kardiyak ve vaskiiler defektleri onarmak icin tasarlanmigtir.

istenmeyen Yan Etkiler

Cihaza iliskin potansiyel advers olaylar
Agilmig bir arter tekrar daralirsa (Restenoz)

« Klinik olarak anlamli fibréz doku olusumu
« Kalp odaciklan ve kapakgiklarinin i¢ ceperinde yasami tehdit eden bir enflamasyon « Enfeksiyon
(Enfektif endokardit) - Vende kan pihtilasmasi (Tromboz)

Fazla kalsiyum birikimi (Kalsifikasyon)
Riiptiire kirmizi kan hiicreleri (Hemoliz)

Greftin dilatasyonu (Dilatasyon)
Kalp Krizi (Miyokard enfarktiisii)

Venlerde kan pihtilari (Tromboembolizm) !(anama
- Enflamasyon - Inme
«Implantlarin bozunmasi (dejenerasyonu) « Olim
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Prosediire iliskin potansiyel advers olaylar

Tibiiler yapilarin daralmasi (Stenoz) «  Enflamasyon
Akis obstriiksiyonu «Yaralanmis kan damari duvarinin sizintiya yol agmasi (Psédoanevrizma olusumu)
Etrafindaki kesenin kalinlasmasi (Perikardiyal adhezyonlar) nedeniyle kalbinizin kan + Yama riiptiirii

pompalayamamasl

Yamanizicin Uzun Siireli Koruma Onlemleri
Kardiyak implantlar icin uzun siireli koruma 6nlemleri bulunmamaktadir. Daha fazla bilgi icin liitfen uzmaninizla iletisime gecin.
Bir ekstremiteye implante edilmisse:
Sinir hasarina yol agma olasiligi nedeniyle implantasyon yapilan kolu veya bacagi uzun siireyle agir uzatmaktan kaginin.
Ameliyat sonrasi 1,5 ila 2 aylik siire boyunca kol, omuz veya bacaklari asiri veya ani hareket ettirmekten kaginin. Ozellikle 6ne dogru uzanmamali, kollarinizi omuz hizasindan
yukari kaldirmamali, herhangi bir sey firlatmamal, cekmemeli, germemeli veya biikmemelisiniz.
Sikismaya neden olabileceginden, yama implantasyonunun yapildigi tarafin iizerine yatmaktan kaginin.

Diger Ekipmanlarla Etkilesimlere iliskin Riskler
Yok

Ameliyat Sonrasiizleme
insizyonunuzu/insizyonlarinizi her giin kontrol edin.
Asagidakiler gibi kan pihtisi, sisme, olagan disi cilt rengi veya enfeksiyon belirtileri varsa derhal uzmaninizi arayin:
1. Agnda artig
2. Sisme, kizariklik veya kirmizi gizgiler
3. insizyonlardan kan veya irin akmas!
4. Uyusma
5. Ates
Yamaya iliskin diizenli veya dnleyici muayenenin, izlemenin veya bakimin niteligi ve sikligi uzmaniniz tarafindan belirlenecektir. Bu karar verilirken altta yatan tibbi durumunuz ve
yamanizin durumu esas alinacaktir.

Yamanin Kullanim Omrii

Vaskiiler yamanin maksimum kullanim dmri:
Beyne giden bloke arter icin en fazla 12 yil
Bacaklarda arter onarimi icin en fazla 2 yil
Diyaliz erisimi onarimi icin en fazla 3 yil

Dogru bakim ve diizenli tibbi takip, cihazin 6mriinii uzatabilir.
Yamanizin amacina uygun sekilde calistigindan emin olmak icin saglik uzmaninizin yonlendirmesini takip edin.
Uzmaninizla Ne Zaman iletisime Gemelisiniz?

Sagliginizdaki degisiklikleri yakindan takip edin. Asagidaki durumlardan birini yasadiginizda acil yardim alin:
« Biling kaybi
Solunum gicligii
Ekstremitede siddetli agri veya lisime, solma, morarma, sizi ya da uyusma
Agri kesici almaniza ragmen iyilesmeyen agri
Gevsek dikisler veya insizyonlarda acilma
insizyonlarda asin kanama
Asagidakiler gibi enfeksiyon belirtileri:
1. Agnda artig, sisme, yanma veya kizarma
2. Insizyonlardan ¢ikan kirmizi cizgiler
3. insizyonlardan irin akmas!
4. 38,3°C(101 °F) lizerinde ateg
5. Mide bulantisi veya kusmadan bir sey tiiketememe
Gogis agrisi, bag donmesi, saglikl diisiinememe sorunlari veya dinlenme sirasinda ge¢meyen nefes darligi
Kanli oksiirme veya sari ya da yesil mukus
Usiime
Karin agnisi veya siskinlik
Cihaz Materyalleri

Hasta, en kotii durum senaryosu olarak en biiyiik 6 cm x 14 cm yama ile asagidaki materyal ve maddelere maruz kalabilir:
Sigir kalplerinden iglenen doku: yama basina ortalama 5,55 g
Propilen glikol: yama basina en fazla 13,0 mg
Propilen oksit: saptanabilir sinirdan diisiik
Glutaraldehid: saptanabilir sinirdan disiik

VascuCel yama, biyouyumlu oldugundan emin olmak amaaiyla testten gegirilmistir.

Acil Durumlarda
Her tiirlii ciddi advers reaksiyon derhal uzmaniniza bildirilmelidir.
(ihazla baglantili olarak AB'de meydana gelen her tiirlii acil durum, bulundugunuz iilkenin Yetkili Makamina ve cihazin iireticisi olan LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 veya
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us) adli sirkete bildirilmelidir.
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Biologinen VascuCel*skaffoldipaikka
Potilastiedot — suomi

Biologinen VascuCel-skaffoldipaikka Leveys Pituus Mallinro
Kollageenista valmistettu biologinen skaffoldipaikka 0,8cm 8m EV0880
Kollageenista valmistettu biologinen skaffoldipaikka 2¢m 8cm EV0208
Kollageenista valmistettu biologinen skaffoldipaikka Tcm 14.cm EV1014
Kayttoaihe

Verisuonipaikka on tarkoitettu kdytettavaksi paikkamateriaalina tukkeutuneen valtimon hoidossa, heikentyneen valtimon korjauksessa ja verisuonen korjauksessa dialyysihoidon
yhteydessa.

Kayttotarkoitus
Verisuonipaikka on tarkoitettu kaytettavaksi paikkana verisuonen korjauksessa. Se on pysyvd implantti, jota kdytetdan vaurioituneiden valtimoiden korjaamiseen.

Verisuonipaikan kayttdjia ovat patevat kirurgit.
Potilasvdestd

Sellaiset potilaat sukupuolesta, idstd ja etnisestd alkuperdsta riippumatta, jotka tarvitsevat verisuonen korjausta. Taman laitteen kdytdstd raskaana olevilla naisilla tai lapsilla ei ole tietoa.
Kirurgi paattaa, kaytetaanko sita naihin vaestdihin kuuluvilla potilailla.

Kosketuksiin tuleva kehonosa
« Verisuonet

Kliiniset tilat
«  tukkeutuneet valtimot
« heikentyneiden valtimoiden korjaukset
- dialyysihoidon suoniyhteyksien korjaukset
Kliiniset hyodyt
«  korkeampi eloonjadmisaste
« parempi eldmdnlaatu
« terveyden/hyvinvoinnin yleinen parantuminen
« rasituksensiedon parantuminen
+ Mydhemman jatkoleikkauksen tarpeen ehkdiseminen/vahentdminen

Itsehoito-ohjeet

1. Uusi laitteesi on vierasesine, ja siksi sitd on tarkkailtava huolellisesti. Taydellinen toipuminen voi kestda 68 viikkoa.
2. Asennuksen jalkeen implanttialue voi olla turvonnut ja arka jopa viikon ajan.

3. Tarkkaile, ilmeneekd uutta punoitusta tai arkuutta.

4. Tarkkaile, avautuvatko leikkausviillot.

5. Tarkkaile, ilmeneekd tunnottomuutta, kihelmdintid tai kipua.

HUOMAUTUS: jos koet ylld kohdassa 3, 4 tai 5 mainittuja oireita, ota yhteyttd laitteen tarjoajaan.

6. Paikkaa ei saa puhkaista eikd kasitelld.

7. Jos paikka implantoitiin jalkaan, raajan turvotus on odotettavaa verenkierron lisddntymisen vuoksi. Nosta tai liikuta raajaa laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti.

8. Onsuositeltavaa, ettd leikkauskohta pidetdan peitettynd ensimmaisen viikon ajan ihon ja viiltojen suojaamiseksi. (Noudata laitteen tarjoajan antamia ohjeita.)

9. Pida siteet tai haavan peitteet paikoillaan laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti.

10. Jos leikkausviiltojen poikki on laitettu kirurgista teippia tai liimanauhoja, kdyta Ioysid vaatteita, jotka eivat hankaa viiltoja. Kirurginen teippi tai liimanauhat kiertyvat ja putoavat
itsestadn viikon kuluttua.

11. Voit kayda suihkussa tai paastaa viillot kastumaan, kun laitteen tarjoaja on niin neuvonut. ALA liota tai hankaa leikkausviiltoja dléka anna suihkun osua suoraan niihin.

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

13. Laitteen tarjoaja kertoo, kuinka usein haavan peite on vaihdettava ja milloin voit lopettaa sen kdyton. Pida viillot kuivina. Jos viilto ulottuu nivusiin, pida viillon paalld kuivaa
sideharsoa, jotta se pysyy kuivana.

14. Puhdista viillot saippualla ja vedelld joka pdivad, kun laitteen tarjoaja on niin neuvonut. Tarkkaile huolellisesti, iimeneekd muutoksia. Taputtele varovasti kuivaksi.

15. ALA laita voidetta tai yrttiladketta leikkausviiltojen paalle keskustelematta ensin laitteen tarjoajan kanssa.

16. Keskustele laitteen tarjoajan kanssa reseptilddkkeiden tai ilman reseptid saatavien lddkkeiden ottamisesta leikkauksen jalkeen.

Kayttotarkoitus
« Paikka on tarkoitettu sydan- ja verisuonivikojen korjaamiseen.

Ei-toivotut sivuvaikutukset
Mahdolliset laitteeseen liittyvit haittatapahtumat

- avatun valtimon kaventuminen uudelleen (restenoosi) «  Kkliinisesti merkittavan sidekudoksen muodostuminen
- hengenvaarallinen tulehdus sydanlokeroiden ja -lappien sisapinnoilla (infektiivinen « infektio
endokardiitti) «  verihyytyma laskimossa (tromboosi)
«  ylimddraisen kalsiumin kertyminen (kalkkeutuminen) - siirteen laajentuminen (dilataatio)
«  repeytyneet punasolut (hemolyysi) «  syddnkohtaus (sydaninfarkti)
«  verihyytymat laskimoissa (tromboembolia) «  verenvuoto
« tulehdus - aivohaveri
- implanttien heikentyminen (rappeutuminen) « kuolema
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Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvit haittatapahtumat

« putkimaisten rakenteiden kaventuma (stenoosi) « tulehdus
« virtauksen tukkeutuminen - verisuonen seindmadn vaurio, joka johtaa vuotoon (pseudoaneurysman muodostuminen)
« syddmen pumppauksen heikentyminen sitd ympardivan pussin paksuuntumisesta + paikan repeytyminen

johtuen (sydanpussikiinnikkeet)

Paikan pitkan aikavalin suojatoimet
- Syddnimplanteille ei ole pitkan aikavélin suojatoimia. Pyyda lisdohjeita laitteesi tarjoajalta.
«Jos paikka on implantoitu raajaan:

- Valta sen kdsivarren tai jalan, johon implantti on asennettu, pitkittynyttd ddrimmaista ojentamista, silld se voi johtaa hermovaurioon.

- Valtd kasivarren, olkapdan tai jalkojen darimmaisia tai dkillisia liikkeitd 1,5-2 kuukauden ajan leikkauksen jalkeen. Sinun ei erityisesti tule kurottaa eteenpdin, nostaa kdsivarsia

hartiatason yldpuolelle, heittdd, vetaa, harpata tai vaantaa.
+  Valtd nukkumasta silld kehosi puolella, johon paikka on implantoitu, silld se voi aiheuttaa puristumista.

Riskit, joita iittyy vuorovaikutukseen muiden laitteiden kanssa
«  Eimitddn
Leikkauksen jalkeinen seuranta
« Tarkista leikkausviiltosi joka pdiva.
- Otavalittomasti yhteytta laitteen tarjoajaan, jos huomaat esimerkiksi seuraavanlaisia merkkeja verihyytymastd, turvotuksesta, epatavallisesta ihonvaristd tai infektiosta:
1. lisdantynyt kipu
2. turvotus, punoitus tai punaiset juovat
3. leikkausviillosta valuva veri tai matd
4. tunnottomuus
5. kuume
« Paikan saannollisen tai ennaltaehkdisevan tutkimuksen, seurannan tai kunnossapidon luonteen ja tiheyden madarittaa laitteen tarjoaja. Paatoksessa huomioidaan taustalla oleva
sairaus ja paikan tila.
Paikan kayttoika
Verisuonipaikan kdyttdika on enintdan
+ 12 vuotta aivovaltimon tukosten osalta
« 2vuottajalkavaltimon korjauksen osalta
« 3 vuotta dialyysihoidon suoniyhteyden korjauksen osalta

Laitteen asianmukainen hoito ja sd@nnéllinen seuranta voivat pidentdd laitteen kdyttoikaa.
Varmista paikan asianmukainen toiminta noudattamalla hoitohenkildston ohjeita.
Milloin ottaayhteytta laitteen tarjoajaan

Tarkkaile huolellisesti muutoksia terveydessasi. Hakeudu péivystykseen aina, kun koet seuraavia:
+ tajunnanmenetys
« hengitysvaikeudet
+  raajan voimakas kipu tai kylmyys, kalpeus, sinisyys, kihelmdinti tai tunnottomuus
« kipu, joka ei lievity kipuladkkein
«  loysat ompeleet tai avautunut leikkausviilto
« leikkausviillon runsas verenvuoto
- infektion merkit, esim.:
1. lisaantynyt kipu, turvotus, lampd tai punoitus
2. leikkausviillosta alkavat punaiset juovat
3. leikkausviillosta valuva matd
4. yli101°F:n (38,3 °C:n) kuume
5. huonovointisuus tai kyvyttomyys pitad nesteet sisdlla
- rintakipu, huimaus, vaikeudet ajatella selkedsti tai hengenahdistus, joka ei katoa levolla
- veren tai keltaisen tai vihredn liman yskiminen
«  vilunvaristykset
- vatsan kipu tai turvotus

Laitteen materiaalit

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

«  propyleeniglykoli: enintadn 13,0 mg paikkaa kohti

« propyleenioksidi: alle havaittavan rajan

+ glutaarialdehydi: alle havaittavan rajan

VascuCel-paikka on ldpaissyt bioyhteensopivuustestin.

Hatatapaukset

- Kaikista vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava valittomasti laitteen tarjoajalle.

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

Informace pro pacienta — cesky

Zaplata VascuCel Bioscaffold Sitka Délka Model ¢.
Kolagenovd zaplata charakteru biologické nosné struktury (Bioscaffold) 0,8cm 8cm EV0880
Kolagenovd zdplata charakteru biologické nosné struktury (Bioscaffold) 2¢m gcm EV0208
Kolagenovd zaplata charakteru biologické nosné struktury (Bioscaffold) Tcm 14cm EV1014
Indikace

Cévni zdplata je urcena k poufiti jako zaplatovy materidl pii é¢hé ucpanych tepen, rekonstrukci oslabenych tepen, rekonstrukci cév pfi dialyzacni lé¢hé.
Ucel pouiti

(Cévni zdplata je urcena k pouZiti jako zaplata pfi rekonstrukci cév. Jednd se o trvaly implantat slouZici k opravé poskozenych tepen.

Urceny uzivatel

UzZivatelé cévni zdplaty jsou kvalifikovani chirurgové.

Soubor pacientii

Pacienti bez ohledu na pohlavi, vék ¢i etnicky piivod, ktefi potfebuiji rekonstrukci cév. Neexistuji Zadné idaje o pouZiti tohoto prostfedku u téhotnych Zen a déti. Je na rozhodnuti chirurga,
zda jej u této populace pouZit.
Dotcend cast téla

Kevni cévy
Klinické stavy
+ Ucpané tepny

Rekonstrukce oslabené tepny

Rekonstrukce dialyza¢niho pfistupu
Klinicke prinosy

Vy33i mira preZiti

Zlep3eni kvality Zivota

Obecné zlep3eni celkového zdravi a pohody
Zlep3eni tolerance zatéze

Prevence / snizeni poctu dalSich chirurgickych zékrokli v pozdéjsim véku
Pokyny k osobni péci
1. V&3 novy prostiedek je cizi téleso, a proto vyZaduje pozorné monitorovani a peclivé pozorovani. Upiné zhojeni miize trvat 6-8 tydnd.
2. Po umisténi mlZe byt oblast implantdtu aZ tyden otekld a citlivd.
3. Sledujte, zda nedochdzi k jakémukoli novému zarudnuti nebo citlivosti.
4. Sledujte, zda nedochdzi k otevfeni fez(.
5. Sledujte, zda se v blizkosti zaplaty nerozviji necitlivost, brnéni nebo bolest.

POZNAMKA: Pokud se u vds vyskytnou priznaky popsané ve vyse uvedenych bodech 3, 4 nebo 5, kontaktujte svého lékare.

6. Zéplatu nepropichujte ani s ni nemanipulujte.

7. Pokud vam byla zdplata implantovana do nohy, Ize ocekdvat otok koncetiny z diivodu zvyseného pritoku krve. Koncetinu vyvyste nebo s ni pohybujte dle pokynd Iékare.

8. Prvnityden po zékroku je vhodné mit misto operace zakryté, aby byly kiiZe a fezy chranéné. (Postupuijte podle pokynd lékare.)

9. Obvazy nebo kryti rany ponechte na misté dle pokyn( Iékare.

10. Pokud mdte pfes fezy nalepenou chirurgickou pasku nebo prouzky, noste volny odév, ktery se nebude o fezy otirat. Lepici chirurgickd paska nebo prouzky se po tydnu samy srolujia
odpadnou.

11. Jakmile vam to lékaF dovoli, miizete se sprchovat nebo fezy namocit. Rezy NEMACEJTE, nedrhnéte ani na né nemitte proudem vody ze sprchy.

12. NEMACEJTE se ve vané, ve viivce ani v bazénu. Zeptejte se svého lékafe, kdy miiZete s témito aktivitami opét zadit.

13. Va3 1ékaf vdm sdéli, jak asto mate ménit kryti rany a kdy jej miiZete prestat pouzivat. UdrZujte fezy v suchu. Pokud vase fezy zasahuji do tfisel, méjte pfes né suchy gazovy pol3térek,
abyste je udrzeli v suchu.

14. Kazdy den si fezy Cistéte vodou a mydlem, jakmile vam to vas Iékar dovoli. Pozorné si viimejte jakychkoli zmén. Jemné fezy osuste.

15. Nez predchozi konzultace s Iékafem na ranu(y) NENANASEJTE pletové mléko, krémy ani bylinné pfipravky.

16. Uzivani jakychkoli kG na predpis nebo volné prodejnych Iéki po operaci konzultujte s Iékafem.

Zamyslené funkéni charakteristiky
- Zdplata je urcena k rekonstrukci srde¢nich a cévnich vad.

Nezadouci vedlejsi ucinky
Mozné neZddouci pfihody souvisejici s prostiedkem

Opétovné ziZeni tepny, kterd byla oteviend (restenéza) + Infekce
Zivot ohrozujici zanét vnitini vystelky srde¢nich dutin a chlopni (infekéni endokarditida) «  Krevni srazenina v Zile (trombéza)
Nahromadéni prebytecného vapniku (kalcifikace) - Stép se rozsifi (dilatace)

«  Prasklé ¢ervené krvinky (hemolyza) « Srdecni pfihoda (infarkt myokardu)
Krevni srazeniny v Zilach (tromboembolie) «  Krvaceni
Zanét «  Mrtvice
Postupné poskozovani (degenerace) implantat( « Umrti

Tvorba klinicky vyznamné vazivové tkané
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Mozné neZddouci prihody souvisejici s vykonem
Zizeni trubicovych struktur (stenéza) o Zanét
Obstrukce priitoku « Poranéni cévni stény vedouci k prosakovani (vznik pseudoaneurysmatu)
Srdce nemiize dobte pumpovat kvili zhrublému vaku kolem néj (perikardialni sristy) ~ «  Ruptura zaplaty

Dlouhodoba ochranna opatieni potiebna uzaplaty
U srde¢nich implantét{i neexistuji Zadnd dlouhodobé ochrannd opatfeni. Dalsi pokyny vdm poskytne lékaf.
Pfiimplantaci do koncetiny:
Vyhnéte se dlouhodobému nadmérnému natahovani ruky nebo nohy s implantétem, nebot by mohlo dojit k poskozeni nervd.
Béhem pooperacniho obdobi 1,5 az 2 mésice se vyhnéte nadmérnym nebo prudkym pohybiim paze, ramene nebo nohy. Predevsim byste neméli napfahovat paze dopiedu,
zvedat paze nad droven ramen, cokoli hézet ¢i tahat, délat vypady nebo vytacet koncetiny.
Vyvarujte se spanku na strané téla s implantovanou naplasti, protoZe by to mohlo zpGisobit kompresi.
Rizika spojena s interakcemis jinymi zafizenimi
Zadnd
Pooperacni sledovani
Rezy si kazdy den kontrolujte.
Zavolejte okamzité Iékai, pokud se u vas vyskytnou jakékoli znamky krevni srazeniny, otoku, neobvyklé barvy kiize nebo infekce, napf.:
1. Zvysend bolest
2. Otok, zarudnuti nebo cervené pruhy
3. Vytékani krve nebo hnisu z fezi
4. Inecitlivéni
5. Horecka
Charakter a Cetnost pravidelnych nebo preventivnich vysetieni, sledovani nebo tkonGi péce o zaplatu urci lékaf. Bude pritom vychdzet z vaseho zdravotniho stavu a stavu zaplaty.
Zivotnost zaplaty
Cévni zéplata mé Zivotnost az:
12 let u ucpané tepny do mozku
2 roky u rekonstrukce tepny v dolnich koncetinéch
3 roky pfi rekonstrukci dialyzacniho piistupu

Spravnd péce a pravidelné |ékarské kontroly mohou Zivotnost prostfedku prodlouZit.
Chcete-li zajistit, aby zaplata fungovala tak, jak m4, fidte se pokyny Iékare.
Vjakych pfipadech kontaktovat lékafe

Pozorné sledujte jakékoli zmény svého zdravotniho stavu. Vyhledejte pohotovostni péci, kdykoli se u vds vyskytne:
. [trata védomi
Potize s dychanim
Silnd bolest koncetiny nebo jeji prochladnuti, bledost, zmodrani nebo znecitlivéni
Bolest, kterd se nezlepi ani poté, co uZijete Iék proti bolesti
Uvolnéni stehd nebo otevieni fezll
Rozsahlé krvaceni z fezil
Pfiznaky infekce, napfiklad:
1. Zvy3end bolest, otok, zahfati nebo zarudnuti
2. Cervené pruhy vedouci od fezil
3. Vytékdni hnisu z fezil
4. Horecka nad 38,3 °C(101 °F)
5. Nevolnost nebo neschopnost udrzet tekutiny v téle
Pocitujete bolest na hrudi, zavrat nebo dusnost, kterd neodezni, ani kdyz si odpocinete, nebo méte problémy s jasnym myslenim
Vykaslavate krev nebo Zluty ¢i zeleny hlen
Mate zimnici
Pocitujete bolest biicha nebo nadymani
Materialy prostredku
Pacient mdzZe byt vystaven ndsledujicim materidl{im a latkdm pfi pouZiti nejvétsi zéplaty 6 x 14 cm, coZ predstavuje nejhorsi pfipad:
Zpracovana tkan z kravského srdce: primérné 5,55 g na zdplatu
Propylenglykol: az 13,0 mg na zéplatu
Propylenoxid: méné nez detekovatelny limit
Glutaraldehyd: méné nez detekovatelny limit

Zdplata VascuCel prosla testovanim doklédajicim jeji biokompatibilitu.
Vnaléhavém pripadé
Jakoukoli zdvaznou nezadouci reakci okamyZité hlaste lékafi.

Jakdkoli mimofadna udalost souvisejici s timto prostredkem, ke které dojde v EU, musi byt hldSena pfislusSnému organu zemé, ve které se nachazite, a vyrobci, spole¢nosti LeMaitre
Vascular, Inc. (+1 781 221 2266 nebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Bioloogiline tugiplaaster VascuCel®
Patsienditeave — eesti keel

Bioloogiline tugiplaaster VascuCel Laius Pikkus Mudelinumber
Kollageenne bioloogiline tugiplaaster 0,8cm 8cm EV0880
Kollageenne bioloogiline tugiplaaster 2¢m 8cm EV0208
Kollageenne bioloogiline tugiplaaster Tcm 14cm EV1014
Naidustus

Veresooneplaaster on ndidustatud kasutamiseks plaastrimaterjalina ummistunud arterite ravimisel, ndrgenenud arterite parandamisel, veresoonte parandamisel dialiliisiravis.
Kasutusotstarve

Veresooneplaaster on mdeldud kasutamiseks plaastrina veresoonte parandamisel. See on piisivimplantaat, mida kasutatakse kahjustunud arterite parandamiseks.
Sihtkasutaja

Veresooneplaastri kasutajad on kvalifitseeritud kirurgid.

Patsiendipopulatsioon

Patsiendid iikskoik millise soo, vanuse vdi etnilise paritoluga, kes vajavad veresoonte parandamist. Selle seadme kasutamise kohta rasedatel ja lastel puuduvad andmed. Kirurg otsustab,
kas seda selles populatsioonis kasutada.

Kokkupuutuv kehaosa
«+ Veresooned

Kiiiniline seisund
+ Ummistunud arterid
- Norgenenud arterite parandamine
« Dialiiisi juurdepadsukoha parandamine
Kliiniline kasu
+ Parem elumus
+  Parem elukvaliteet:
- (ldise tervise/heaolu iildine paranemine;
« treeningutaluvuse paranemine;
« edasise operatsiooni ennetamine/vahendamine hilisemas elueas.

Enesehoolduse juhised

1. Teie uus seade on vodrkeha ning vajab seetdttu pohjalikku jalgimist ja hoolikat jarelevalvet. Téielik paranemine vdib votta 6-8 nddalat.
2. Parast paigaldamist voib implantaadi piirkond olla kuni nadala jooksul turses ja valulik.

3. Jalgige piirkonda uue punetuse vdi valulikkuse suhtes.

4. Jilgige avauste suhtes sisseldigetes.

5. Jalgige tuimuse, kiheluse vdi valu suhtes.

MARKUS. Kui teil ilmnevad eespool punktides 3, 4 vdi 5 kirjeldatud siimptomid, votke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.

6. Arge punkteerige plaastrit ega manipuleerige seda.

7. Kui plaaster implanteeriti teie sadrde, voib suurenenud verevoolu tottu jasemes tekkida turse. Tostke voi liigutage jaset vastavalt oma tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

8. Soovitatav on hoida operatsioonikoht esimese nddala valtel kaetuna, et kaitsta nahka ja sisseloiget/-loikeid. (Jargige oma tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.)

9. Hoidke sidemed v6i haavakate peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

10. Kui teil on Idikehaava(de)l kirurgiline plaaster vdi kleepribad, kandke avaraid rdivaid, mis ei hodru teie sisseldike/-1digete vastu. Kirurgiline plaaster voi kleepribad rulluvad kokku ja
eralduvad parast nadala mddumist iseenesest.

11. Voite dusi all kéia vdi teha sisseldike(d) marjaks, kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda lubab. ARGE leotage, hddruge ega laske dusi veejoal voolata otse sisseldikele/-IGigetele.

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

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

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

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

16. Parast operatsiooni juhiste saamiseks retseptiravimite voi kasimitigiravimite kasutamise kohta pidage ndu oma tervishoiuteenuse osutajaga.

Ettenahtud toimivus
«  Plaaster on ette ndhtud siidame- ja veresoonedefektide parandamiseks.

Soovimatud korvaltoimed

Voimalikud seadmega seotud kdrvaltoimed

« Avatud arteri uuesti ahenemine (resternoos) « Infektsioon

«  Siidame kambrite ja klappide sisekihi eluohtlik péletik (nakkav endokardiit) - Vere hiiibimine veenis (tromboos)
«  Liigse kaltsiumi kogunemine (kaltsifikatsioon) «  Siiriku laienemine (dilatatsioon)

« Rebenenud punased verelibled (hemoliidis) «  Siidameinfarkt (miiokardiinfarkt)
« Verehiiiibed veenides (tromboemboolia) « Verejooks

- Poletik « Insult

+ Implantaatide seisukorra halvenemine (degeneratsioon) « Surm

- Kliiniliselt olulise fibrooskoe moodustumine
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Voimalikud protseduuriga seotud kdrvaltoimed

« Torustruktuuride ahenemine (stenoos) «  Poletik
« Voolutakistus «  Vigastatud veresoonesein, mis pohjustab lekke (pseudoaneuriismi moodustumine)
« Kui teie siida ei suuda hasti pumbata, sest selle imber olev kott pakseneb « Plaastrirebend

(perikardiaalsed adhesioonid)

Plaastri pikaajalised kaitsemeetmed
« Siidameimplantaatide jaoks ei ole pikaajalisi kaitsemeetmeid. Taiendavate juhiste saamiseks vdtke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.
« Kui plaaster on implanteeritud jasemesse, toimige jargmiselt.
. Viltige implantaadiga kdsivarre vi sadre pikaajalist ddrmuslikku sirutamist, kuna see vdib pdhjustada ndrvikahjustust.
- Valtige kdsivarre, 6la voi sadrte aarmuslikke voi jarske liigutusi operatsioonijargse 1,5-2 kuu jooksul. Tapsemalt ei tohiks te ettepoole sirutada, tosta kasi 6lgadest kdrgemale,
visata, tbmmata, astuda pika sammuga ega oma keha vadnata.
«  Vdltige magamist implanteeritud plaastriga kiiljel, sest see vdib pdhjustada kompressiooni.

Muude seadmete vastastikmojudega seotud riskid
+ Puuduvad
Operatsioonijargne jalgimine
+ Kontrollige iga paev oma sisseldiget/-ldikeid.
- Votke viivitamatult Gihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga, kui teil on trombi, turse, ebatavalise nahavarvuse voi infektsiooni nahud, naiteks:
1. suurenenud valu;
2. turse, punetus vi punased voddid;
3. vere vdi mada immitsemine sisseldigetest;
4. tuimus;
5. palavik.
« Teie tervishoiuteenuse osutaja maarab kindlaks regulaarsete voi ennetavate |abivaatuste, jarelevalve véi plaastri hoolduse laadi ja sageduse. See pohineb teie meditsiinilisel seisundil
ja plaastri seisundil.

Plaastri kasutusiga

Veresooneplaastri kasutusiga on kuni:

12 aastat ummistunud ajuarteri korral;

« 2 aastat jalaarterite parandamisel;

« 3 aastat dialiidsi juurdepddsukoha parandamisel.

Oige hooldus ja regulaarne meditsiiniline jarelkontroll vgib pikendada seadme kasutusiga.
Plaastri ettendhtud funktsioonide tagamiseks jargige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.
Millal oma tervishoiuteenuse osutajagaiihendust votta?

Jalgige hoolikalt mis tahes muutuste suhtes oma tervises. Otsige erakorralist abi alati, kui kogete jargmist.
+ Teadvusekadu
+ Hingamisraskused
« Jasemes on tugev valu vdi see muutub kiilmaks, kahvatuks, sinakaks, kihelevaks voi tuimaks
« Valu, mis ei muutu pérast valuvaigistite kasutamist paremaks
« Ombluste lahtitulek véi sisseldike/-Idigete avanemine
« Ulatuslik verejooks sisseldikest/-Idigetest
« Infektsiooni ndhud, nditeks:
1. suurenenud valu, turse, soojus vdi punetus;
2. sisseldikest/-loigetest lahtuvad punased voodid;
3. médda immitsemine sisseldikest/-Idigetest;
4. palavik iile 38,3 °C(101 °F);
5. Teil oniiveldus voi vedelikud ei piisi sees
« Teil on valu rindkeres, pearinglus, probleemid selgelt mdtlemises vdi Shupuudus, mis ei kao puhkamisel
+  Kohite verd voi kollast v6i rohelist lima
« Teil on kiilmavdrinad
« Teil on kdhuvalu vdi kdhupuhitus

Seadme materjalid

Patsient voib suurima, 6 X 14 cm plaastri kasutamise korral halvimal juhul kokku puutuda jargmiste materjalide ja ainetega.
+  Toodeldud kude lehmasiidametest: keskmiselt 5,55 g plaastri kohta

« Propiileengliikool: kuni 13,0 mg plaastri kohta

«  Propiileenoksiid: vahem kui tuvastatav piirvaartus

« Glutaaraldehiiiid: vahem kui tuvastatav piirvaartus

Plaaster VascuCel on labinud testimise, et tagada selle biotihilduvus.

Hadaolukorras

« Mis tahes tosisest korvaltoimest tuleb teatada kohe oma tervishoiuteenuse osutajale.

+  EL-is toimunud seadmega seotud mis tahes hadaolukorrast tuleb teatada teie asukohariigi padevale asutusele ja tootjale LeMaitre Vascular, Inc. (+-1 781 221 2266 voi; https://www.
lemaitre.com/contact-us/email-us).
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VascuCel® Bioscaffold ielaps
LietoSanas instrukcija - latviesu valoda

VascuCel Bioscaffold ielaps Platums Garums Modelis #

Collagen Bioscaffold ielaps 0,8cm 8cm EV0880

Collagen Bioscaffold ielaps 2m 8cm EV0208

Collagen Bioscaffold ielaps Tcm 14cm EV1014

Indikadija

Asinsvadu ielaps ir indicéts lietoSanai ka ielapa materials nosprostoto artériju arsté3anai, novajinatu artériju labosanai, asinsvadu labosanai dializes terapijas veik3anai.
Paredzétais lietojums

Asinsvadu ielapu ir paredzéts lietot ka ielapu asinsvadu labo3anai. Tas ir pastavigs implants, ko izmanto hojato artériju labo3anai.
Paredzétais lietotajs

Asinsvadu ielapu lietotaji ir kvalificeti kirurgi.

Pacientu grupa

Jebkuras dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas pacienti, kam nepiecieSama asinsvadu labo3ana. Nav datu par $is ierices lieto3anu gritniecém un bérniem. Kirurgs péc saviem
ieskatiem izverte, vai to izmantot Sai pacientu grupai.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare
« Asinsvadi
Kiiniskie stavokli
- Nosprostotas artérijas
« Novajinatu artériju labo3ana
« Dializes pieejas labo3ana
Kiiniskie ieguvumi
« Palielinati dzivildzes raditaji
- Uzlabota dzives kvalitate
- Vispargjas veselibas/ labklajibas kopgja uzlabosanas
«  Slodzes panesamibas uzlaboSanas
«  Operacijas novériana/nepiecieSamibas mazinasana nakotné
Pasaprupes noradijumi
1. Jisu jauna ierice ir sveSkermenis, tapéc ir nepiecie3ama cie3a uzraudziba un rupiga novérosana. Pilnigai atveselo3anai var biit nepiecieSamas 6-8 nedélas.
2. Pecievietosanas implanta zona var but piettkusi un jutiga lidz pat nedélai.
3. Verojiet, vai nav jauna apsartuma vai jutiguma.
4. Verojiet, vai brice nav atvérusies.
5. Verojiet, vai nav izzudis jutigums, ir sakusies tirpSana vai sapes.
PIEZIME: Ja jums rodas jebkadas pazimes, kas aprakstitas ieprieks 3., 4. vai 5. apakspunktd, sazinieties ar apripes sniedzéju.
6. lelapu nedrikst pardurt vai manipulét ar to.
7. Jaielaps tika implantéts kaja, ir sagaidams ekstremitates pietiikums palielinatas asins plismas dél. Paceliet vai parvietojiet ekstremitati saskana ar jusu apripes sniedzeja
noradijumiem.
8. Velams, lai operacijas vieta batu parklata pirmo nedélu, lai aizsargatu adu un brices. (Izpildiet apripes sniedzéja noradijumus.)
9. Parséjiem un braces parklajam ir jaatbilst jusu aprapes sniedzeja noradijumiem.
10. Ja uz brices(-eém) ir plaksteri vai sloksnes, valkajiet brivu apgérbu, kas neberzé briici(-es). Limgjosie kirurgiskie plaksteri vai sloksnes péc nedélas saritinasies un nokritis.
11. Jus varésiet iet dusa vai samitrinat braci(-es), tiklidz apriipes sniedzejs to atlaus. NEMERCEJIET, neberzéjiet un nelieciet dusa ar idens straklu vérstu uz briices(-cu) vietu(-as).
12. NEMERCEJIET vanna, karsta vanna vai baseina. Jautajiet apripes sniedzéjam, kad varésiet atsakt $is darbibas.
13. Jusu apropes sniedzéjs jums pateiks, cik bieZi jamaina briices apséjs un kad jus varésiet partraukt ta lietosanu. Turiet briici(-es) sausu. Ja briice(-es) stiepjas uz cirk$niem, turiet virs ta
sausu marles spilventinu, lai ta bitu sausa.
14. Katru dienu notiriet briici(-es) ar ziepém un deni, tiklidz jisu aprapes sniedzéjs to atlauj. Rupigi apskatiet, vai nav izmainu. Viegli paplikSkiniet, lai noZavétu.
15. Uz briices NEDRIKST klat losjonus, krémus vai augu izcelsmes lidzek|us, ja tas nav iepriek§ parrunats ar apripes sniedzéju.
16. Pec operacijas konsultejieties ar savu apriipes sniedzéju, lai sapemtu noradijumus par jebkadu recep3u vai bezrecep$u medikamentu lieto3anu.
Paredzéta veiktspéja
« lelaps ir paredzéts sirds un asinsvadu defektu labosanai.
Nevélamas blakusparadibas

lespéjamas ar ierici saistitas nevelamds blakusparadibas

+ Kad artérija, kas tika atverta, atkal saSaurinas (atkartota stenoze) « Infekcija

« Dzivibu apdraudo3s sirds kambaru un varstulu iek$eja slana iekaisums (infekciozs « Asins rece3ana véna (tromboze)
endokardits) « Implants izplesas (dilatacija)

- Lieka kalcija uzkrasanas (kalcifikacija) «  Sirdslekme (miokarda infarkts)

«  Plisusas sarkanas asins Siinas (hemolize) «Asinodana

+ Asins trombi vénas (trombembolija) « Insults

« lekaisums - Nave

« Kliniski nozimigu fibrozo audu veidosanas
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lespejamas ar procediru saistitas nevelamds blakusparadibas

« (aurulveida strukturu sadaurinasana (stenoze) « lekaisums
« Plismas nosprostojums « Asinsvada sieninas bojajums, kas izraisa nopludes (pseidoaneirismas veidoSanas)
« Kad sirds nevar suknét labi, jo apkart esosa somina sabieze (perikarda saaugumi) + lelapa plisums

lelapailgtermina aizsardzibas pasakumi
- Kardiologiskiem implantiem nav pieejami ilgtermina aizsardzibas pasakumi. Lai sanemtu papildu noradijumus, lidzu, sazinieties ar apripes sniedzéju.
- Jaierice implantéta ekstremitaté:
- izvairieties no rokas vai kajas, kura implantéta ierice, ilgstosas, parmérigas izstiep$anas jo tas var izraisit nervu bojajumus.
« izvairieties no parmérigam vai pekSnam rokas, pleca vai kaju kustibam pécoperacijas perioda no 1,5 lidz 2 ménesiem. Jo Ipasi jums nevajadzétu sniegties uz priek3u, pacelt rokas
virs pleca limena, mest, vilkt, bidit vai pagriezt.
+ izvairieties no guléSanas uz sana, kura puse ir implantéts ielaps, jo tas var izraisit saspiesanu.
Riski, kas saistiti ar mijiedarbibu ar citam iericem
+ Nav
Uzraudziba pécoperadijas
«  Katru dienu parbaudiet briici(-es).
+ Nekavéjoties zvaniet apripes sniedzéjam, ja jums ir asins recekla pazimes, pietakums, neparasta adas krasa vai infekcija, pieméram:
1. Palielinatas sapes
2. Pietukums, apsartums vai sarkanas svitras
3. Asinu vai strutu izdalisanas no briices(-ém)\
4. Nejutigums

5. Drudzis
« Regularas vai profilaktiskas izmekle3anas, uzraudzibas vai apkopes veidu un biezumu noteiks jusu apripes sniedzéjs. Tas bus balstits uz jusu pamatslimibu un transplantata stavokli.
lelapa kalposanas laiks

Asinsvadu ielapa kalposanas laiks ir lidz:
« 12 gadi - nosprostotai smadzenu artérijai
« 2 gadi - artériju labosanai kajas
« 3 gadi - dializes pieejas labo3anai
Pareiza aprupe un regulara mediciniska uzraudziba var pagarinat ierices kaposanas laiku.
Lai nodrosinatu, ka ielaps funkcioné pareizi, izpildiet veselibas apriipes sniedzéja noradijumus.
Kadjasazinas ar apripes sniedzeju
Rupigi vérojiet, vai jusu veseliba nav mainijusies. Vienmér versieties péc mediciniskas palidzibas, ja jums rodas:
«  Apzinas zudumi
«Apgritinata elpoSana
«  Ekstremitate ir stipras sapes vai ta klist auksta, bala, zila, notirpusi vai nejutiga
« Sapes, kas nemazinas péc tam, kad esat lietojis pretsapju zales
«Valigas Suves vai atveras bruce(-es)
«  Pla3a asino$ana no brices(-em)
«  Infekcijas pazimes, pieméram:
1. Pastiprinatas sapes, pietiikums, karstums vai apsartums
2. Sarkanas svitras, kas stiepjas no briices(-ém)
3. Strutuizdalisanas no briices(-ém)
4. Drudzis, kas ir augstaks par 101°F (38,3°C)
5. Jums irslikta dusa vai nespéjat saglabat organisma Skidrumus
«Jumsir sapes kraskurvi, reibonis, gratibas domat skaidri vai elpas trakums, kas nepariet atpusoties
«Jus atklepojat asinis vai dzeltenas vai zalas glotas
«Jumsir drebuli
«Jums rodas sapes védera vai védera uzpusanas

lerices materiali

Pacients sliktakaja gadijuma var tikt paklauts $adiem materialiem un vielam, ja tiek lietots lielakais ielaps 6 cm x 14 cm:
- Parstradati govs sirds audi: 5,55 g katram ielapam

«  Propilénglikols: lidz 13,0 mg katram ielapam

«  Propilénoksids: mazaka par nosakamo robezu

«  Glutaraldehids: mazaka par nosakamo robezu

VascuCell ielaps ir testéts, lai nodroinatu ta biologisku atbilstibu.

Arkartas gadijuma

« Parvisam nopietnam blakusparadibam nekavejoties ir jazino apripes sniedzejam.

« Parjebkuru ar ierici saistitu arkartas situaciju, kas notiek ES, jazino tas valsts kompetentajai iestadei, kura atrodaties, un razotajam LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 vai
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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NascuCel® biokarkaso lopas

Informacija pacientui — lietuviy k.

NVascuCel” biokarkaso lopas Plotis ligis Modelio Nr.
Kolageno biokarkaso lopas 0,8cm 8cm EV0880
Kolageno biokarkaso lopas 2¢m 8cm EV0208
Kolageno biokarkaso lopas 1cm 14.cm EV1014

Indikadija

Kraujagysliy lopas skirtas naudoti kaip lopo medziaga uzsikimsusioms arterijoms gydyti, susilpnéjusioms arterijoms atkurti ir kraujagysléms taisyti gydant dialize.
Numatytasis naudojimas

Kraujagysliy lopas skirtas naudoti kaip lopas kraujagysléms atkurti. Tai nuolatinis implantas, naudojamas pazeistoms arterijoms atkurti.

Numatytasis naudotojas

Kraujagysliy lopo naudotojai yra kvalifikuoti chirurgai.

Pacienty populiadija

Bet kurios lyties, amZiaus ar etninés priklausomybés pacientai, kuriems reikalingas kraujagysliy atktrimas. Néra duomeny apie Sios priemonés naudojima nés¢ioms moterims ir vaikams.
Chirurgas savo nuoZiura turi nuspresti, ar naudoti jj tam tikrai populiacijai.

Veikiama kuino dalis
Kraujagyslés
Kiinikiné biikle
Uzsikim3usios arterijos
« Susilpnéjusiy arterijy atkirimas
Dializés prieigos viety atkurimas
Klinikiné nauda
Didesnis iSgyvenimo rodiklis
Gyvenimo kokybés pagerinimas
Bendrosios sveikatos ir (arba) sveikatos buklés pageréjimas
Fizinio kravio tolerancijos pageréjimas
Tolesniy operacijy vélesniame amZiuje prevencija ir (arba) mazinimas
Nurodymai dél savaiminés prieZiuros
Jusy nauja priemoné yra svetimkanis, todél jj reikia atidZiai priziréti ir stebéti. Gali prireikti 68 savaiciy, kol visiskai pasveiksite.
. ]déjus implanta, implantavimo vieta gali bati istinusi ir jautri iki savaités.
. Stebékite bet kokj nauja paraudima ar jautruma.
. Stebékite, ar pjuvyje (-iuose) néra angu.
Stebékite, ar pasireiské nutirpimas, dilgciojimas ar skausmas.

[ UVRY R

PASTABA. Jei pasireiskia bet kurie pirmiau aprasyti simptomai, paZyméti skaiciais 3, 4 arba 5, kreipkités j savo paslaugy teikéjq.

6. Lopo nepradurkite ir nejudinkite.

7. Jeilopas buvo implantuotas j jusy koja, tikétinas patinimas galinéje dél padidéjusios kraujotakos. Galine kelkite ir judinkite vadovaudamiesi sveikatos prieZitros paslaugy teikéjo
nurodymais.

8. Pageidautina, pirma savaite operacijos vieta laikyti uzdengta, kad biity apsaugota oda ir pjavis (-iai). (Vadovaukités sveikatos prieZiuros paslaugy teikéjo nurodymais.)

9. Tvarsiai ar Zaizdy dangalai turi buti uzdéti laikantis paslaugy tiekéjo nurodymy.

10. Jei ant pjavio (-iy) uzklijuota lipni chirurginé juosta arba juostelés, dévékite laisvus drabuZius, kurie netrins pjtvio (-iy) vietos. Lipni chirurginé juosta arba juostelés susiraukslés ir
savaime nukris po savaités.

11. Jus galite praustis arba sudrékinti pjavij (-ius), kai jisy paslaugy teikéjas tai leis. NEMIRKYKITE, nedveiskite ir nenukreipkite vandens srovés tiesiai ant pjavio (-iy).

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

13. Jusy paslaugy teikéjas nurodys, kaip daznai keisti Zaizdy pleistrus ir kada galite jy nebenaudoti. Laikykite pjivj (-ius) sausg (-us). Jei jusy jpjova (-os) siekia kirk3nj, uzdékite sausa
marlés tampong ant jo, kad islaikytuméte jj sausa.

14. Nuvalykite savo pjavj (-ius) su muilu ir vandeniu kiekvieng dieng, kai jiisy teikéjas sako, kad galite. AtidZiai apZiirékite, ar néra pakitimy. Svelniai tapinodami nusausinkite.

15. NETEPKITE losjono, kremo ar augalinio vaisto ant pjavio (-iy), visy pirma nepasitares su savo paslaugy teikéju.

16. kreipkités j savo sveikatos prieZiuros paslaugy teikéja dél receptiniy arba nereceptiniy vaisty vartojimo po operacijos nurodymy.

Numatytos eksploatacinés charakteristikos

- Lopas skirtas Sirdies ir kraujagysliy defektams taisyti.

Nepageidaujamas Salutinis poveikis
Galimi su priemone susije nepageidaujami reiskiniai

Kai atverta arterija vél susiauréja (restenozé) + Infekcija

Gyvenimo grésme keliantis Sirdies kamery ir voztuvy vidinés gleivinés uzdegimas «  Kraujo kre$éjimas venoje (trombozé)

(infekcinis endokarditas) - Transplantato isiplétimas (dilatacija)
« Kalcio pertekliaus kaupimasis (kalcifikacija) - Sirdies priepuolis (miokardo infarktas)

Raudonuyjy kraujo kiineliy plyimas (hemolizé) «  Kraujavimas

Kraujo kreduliai venose (tromboembolija) « Insultas

Uzdegimas « Mirtis

Implanty eksploataciniy savybiy suprastéjimas (degeneracija)
Kliniskai reiksmingo fibrozinio audinio susidarymas
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Galimi su procediira susije nepageidaujami reiskiniai

Vamzdeliy struktary susiauréjimas (stenozé) « Uzdegimas

Srauto obstrukcija «  Pazeista kraujagyslés sienelé, dél kurios atsiranda nuotékis (pseudoaneurizmos
Kai jusy Sirdis negali gerai pumpuoti, nes aplink ja sustoréja maiselis (perikardo susidarymas)

adhezija) + Lopo plysimas

ligalaikes lopo apsaugos priemonés
«Sirdies implantams ilgalaikiy apsaugos priemoniy néra. Dél iSsamesniy nurodymy kreipkités j savo paslaugy teikéja.
Jei implantuojama j galiine:
stenkités ilgai nelaikyti iStemptos rankos ar kojos su implantu, nes galite paZeisti nerva;
1,5-2 ménesiy laikotarpiu po operacijos venkite ekstremaliy ar staigiy rankos, peties ir kojy judesiy. Ypac, neturétuméte tiesti ranky j priekj, kelti rankas vir$ peciy lygio, mesti,
traukti, istiesti ar sukti;
venkite miegoti ant kiino puses, kurioje yra lopas, nes tai gali sukelti kompresija.
Rizikos dél saveikos sukitajranga
Néra
Stebéjimas po operadijos
Kiekvieng dieng patikrinkite pjavj (-ius).
Nedelsdami kreipkités j savo paslaugy teikéja, jei atsiranda kraujo kresulio susidarymo, patinimo, nejprastos odos spalvos ar infekcijos poZymiy, pavyzdziui:
1. padidéjes skausmas;
2. patinimas, paraudimas ar raudoni dryZeliai;
3. kraujo arba puliy nutekéjimas i$ pjavio (-iy);
4. tirpimas;
5. kardciavimas.
Reguliaraus arba profilaktinio tyrimo, stebésenos ar lopo prieZiliros pobiidj ir daznuma nustatys jiisy paslaugy teikéjas. Tai bus pagrjsta jusy sveikatos bukle ir lopo bikle.
Lopo naudojimo laikas
Kraujagysliy lopo naudojimo trukmé yra iki:
12 mety uzsikim3usiai smegeny arterijai;
2 metai arterijos atkarimui kojose;
3 metai dializés prieigos vietos atkdrimui.
Tinkama prieZidira ir reguliari medicininé prieZitra gali prailginti priemonés tinkamumo naudoti laika.
Kad lopas atlikty savo paskirtj, laikykités sveikatos prieziuros paslaugy teikéjo nurodymuy.
Kada kreiptis j paslaugy teikéja
AtidZiai stebékite visus jusy sveikatos pokycius. Skubios pagalbos kreipkités toliau iSvardytais atvejais.
Prarasite samone
Sunku kvépuoti
Galunéje jauciate stipry skausma arba ji $3la, iSblySko, pamélo, dilgCioja arba nutirpsta.
Skausmas, kuris nenusilps pavartojus vaisty nuo skausmo
- Atsilaisvinusios sitilés arba atsivéré pjuvis (-iai).
Stiprus kraujavimas i$ pjavio (-iy)
Toliau nurodyti infekcijos pozymiai.
1. Padidéjes skausmas, patinimas, kaitimas arba paraudimas
2. Raudoni dryZeliai, vedantys nuo pjavio (-iy)
3. I3 pjavio (-iy) teka paliai
4. Kardciavimas vir$ 101 °F (38,3 °()
5. Jauciate Sleikstulj arba negalite sulaikyti skys€iy
Jaudiate krtinés skausma, galvos svaigima, sunku aiskiai mastyti, sunku kvépuoti net ilsintis
Koséjate krauju arba geltonomis, Zaliomis gleivémis
Kreia Saltis
Jus patiriate pilvo skausma arba putima
Priemonés medziagos
Blogiausiu atveju, kai didZiausias lopas yra 6 cmx14 cm, pacientas gali patirti toliau nurodyty medziagy poveikj.
Apdorotas karviy SirdZiy audiniai: 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 ,VascuCel” lopo biologinio suderinamumo bandymai.
Kritiniu atveju
Apie bet kokias rimtas nepageidaujamas reakcijas butina nedelsiant pranesti paslaugy teikéjui.
Apie bet kokius su priemone susijusius kritinius jvykius, nutikusius ES, praneSkite Salies, kurioje esate, kompetentingai jstaigai ir gamintojui ,LeMaitre Vascular, Inc.” (+1781-221-2266
arba https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us);

33



VascuCel® biologiske lapper
Pasientinformasjon — norsk

VascuCel biologiske lapper Bredde Lengde Modellnr.
Collagen biologiske lapper 0,8cm 8cm EV0880
Collagen biologiske lapper 2¢m 8cm EV0208
Collagen biologiske lapper Tcm 14.cm EV1014
Indikasjon

Den vaskulare lappen er indisert for bruk som lappmateriale ved behandling av blokkerte arterier, reparasjon av svekkede arterier og reparasjon av blodarer i dialysebehandling.
Tiltenkt bruk

Den vaskulare lappen er beregnet for bruk som lapper ved reparasjon av blodkar. Det er et permanent implantat som brukes til & reparere skadede arterier.

Tiltenkt bruker

Brukerne av de vaskulzre lappene er kvalifiserte kirurger.

Pasientpopulasjon

Pasienter av alle kjonn, alder og etnisitet med behov for vaskular reparasjon. Det finnes ingen data for bruk av denne enheten pa gravide kvinner og barn. Det er opp til kirurgen & avgjere
om den skal brukes pa denne populasjonen.

Berart kroppsdel
Blodkar

Kiniske tilstande
Blokkerte arterier
Reparasjoner av svekkede arterier
Reparasjoner av dialyse-tilgang
Klinisk nytte
(Okte overlevelsesrater
Forbedret livskvalitet
Generell forbedring i generell helse/velvaere
Forbedring av treningstoleransen
Forebygging/reduksjon av ytterligere kirurgi senere i livet

Instruksjoner for egenpleie

Den nye enheten er et fremmedlegeme og ma derfor overvakes ngye og observeres ngye. Det kan ta 68 uker far full restitusjon.
Etter plassering kan implantatomradet vare hovent og mt i opptil en uke.

Se etter ny rgdhet eller gmhet.

Se etter dpninger i innsnitt(ene).

Se etter nummenhet, prikking eller smerter.

ERK: Kontakt leverandaren dersom du opplever symptomer som er beskrevet i 3, 4 eller 5 over.
Ikke punkter eller manipuler lappen.
Hvis lappen ble implantert i beinet, forventes hevelse i ekstremiteten pd grunn av gkt blodgjennomstremning. Loft eller flytt ekstremitetene i henhold til helsepersonellets
instruksjoner.
Det anbefales a dekke operasjonsstedet den farste uken for a beskytte hud og innsnitt. (Fglg leverandgrens instruksjoner.)
9. Labandasjer eller sardekke vaere pa i henhold til leverandgrens instruksjoner.
10. Hvis du har kirurgisk teip eller strips pé tvers av innsnittene, bruk lgse kleer som ikke gnir mot innsnittet/innsnittene. Den klebende kirurgiske teipen eller stripsene vil kralle seg opp
og falle av pa egen hand etter en uke.
11. Du kan dusje eller fukte innsnittet/innsnittene ndr leverandgren sier at det er greit. IKKE blatlegg, skrubb eller rett dusjstralen direkte mot innsnittet/innsnittene.
12. IKKE legg deg i et badekar, et boblebad eller et svsmmebasseng. Spar leverandgren om nér du kan begynne & utfare disse aktivitetene igjen.
13. Leverandgren vil fortelle deg hvor ofte du skal skifte sardekke og nar du kan slutte a bruke det. Hold innsnittene terre. Hvis innsnittene gar i lysken, ma dekke dem med et tert gasbind
for @ holde dem tarre.
14. Rengjor innsnittene med sdpe og vann hver dag ndr leverandgren sier at du kan det. Se ngye etter eventuelle endringer. Klapp forsiktig tort.
15. IKKE legg krem eller urtemiddel pa innsnitt(ene) uten forst a snakke med leverandgren.
16. Radfer deg med leverandgren din for instruksjoner om & ta reseptbelagte eller reseptfrie legemidler etter operasjonen.

Nozs vhkhwN =

&

Tiltenkt ytelse
Lappene er beregnet pa a reparere hjerte- og vaskulare defekter.

Usnskede bivirkninger

Potensielle enhetsrelaterte bivirkninger

« Néren arterie som ble dpnet, blir trangere igjen (restenosering) «  Dannelse av klinisk signifikant fibrast vev
En livstruende betennelse i den indre slimhinnen i hjertekamrene og hjerteklaffene « Infeksjon
(infektigs endokarditt) « Blodpropp i en vene (trombose)
Opphopning av overfladig kalsium (forkalkning) «  Graftet blir utvidet (dilatasjon)
(@delagte rade blodlegemer (hemolyse) «  Hjerteinfarkt (myokardinfarkt)
Blodpropp i vener (tromboembolisme) +  Bladning
Betennelse « Slagtilfelle
Nedbrytning (degenerasjon) avimplantatene «  Dodsfall
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Potensielle prosedyre-relaterte bivirkninger
Tranghet i rorformede strukturer (stenose) «  Betennelse
Hindret gjennomstrgmning « Skadet blodarevegg som farer til lekkasje (pseudoaneurisme)
Nar hjertet ditt ikke kan pumpe godt fordi posen rundt det blir tykkere (perikardiale «  Lapperuptur
sammenvoksninger)

Langsiktige beskyttelsestiltak for lappen din
For hjerteimplantater er det ingen langsiktige beskyttelsestiltak. Kontakt leverandgren for ytterligere veiledning.
Hvis implantert i en ekstremitet:
Unnga langvarig ekstrem forlengelse av armen eller beinet som har implantasjonen, da dette kan fare il nerveskade.
Unnga ekstreme eller brd bevegelser i armen, skulderen eller beina i en postoperativ periode pd 1,5 til 2 méneder. Du ma ikke strekke armene forover, Igfte armene over
skuldernivd, kaste pa dem, trekke i dem, ga raskt eller vri armene.
Unngad a sove pa siden av kroppen der lappen implanteres, da det kan forarsake kompresjon.

Risiko forbundet med interaksjoner med annet utstyr
Ingen

Postkirurgisk overvakning
Kontroller innsnittet/innsnittene hver dag.
Ring leverandgren umiddelbart hvis du har tegn pa blodpropp, hevelse, uvanlig hudfarge eller infeksjon, for eksempel:
1. Okt smerte
2. Hevelse, rodhet eller rade striper
3. Blod eller puss som renner fra innsnitt(ene)
4. Nummenhet
5. Feber
Innholdet og hyppigheten av regelmessig eller forebyggende undersakelse, overvaking eller vedlikehold av lappene vil bli bestemt av leverandaren. Dette vil veere basert pa din
underliggende medisinske tilstand og statusen for lappene.

Levetiden il lappen

Den vaskulaere lappen har en levetid pa opptil
12 ar for en blokkert arterie til hjernen
2 ar for reparasjon av arteriene i beina
3 ar for reparasjon av dialyse-tilgang

Riktig pleie og regelmessig medisinsk oppfalging kan forlenge enhetens levetid.
Folg veiledningen fra helsepersonellet for & sikre at lappen fungerer som tiltenkt.
Nar duskal kontakte leveranderen

Se ngye etter eventuelle endringer i helsen din. Sgk akutthjelp hver gang du opplever:
«Tapav bevissthet
Problemer med a puste
Sterke smerter i ekstremiteten eller den blir kald, blek, bla, prikkende eller nummen
Smerte som ikke blir bedre etter at du tar smertestillende
Lese sting eller innsnitt dpnes
Omfattende blgdning fra innsnittet/innsnittene
Tegn pa infeksjon, for eksempel:
1. Okt smerte, hevelse, varme eller rodhet
2. Rade striper ut fra innsnittet/innsnittene
3. Puss som renner fra innsnittene
4. Feber over38,3°C(101°F)
5. Duerkvalm eller ikke kan holde vaeske nede
Du opplever brystsmerter, svimmelhet, problemer med a tenke klart eller kortpustethet som ikke forsvinner nar du hviler
Du hoster opp blod eller gult eller grant slim
Du har frysninger
Du opplever magesmerter eller oppblasthet

Enhetens materialer

Pasienten kan bli utsatt for folgende materialer og stoffer, opptil verstefalls scenario med lapp pa 6 cm x 14 cm:
Bearbeidet vev fra kuhjerter: gjennomsnittlig 5,55 g per lapp.
Propylenglykol: opptil 13,0 mg per lapp
Propylenoksid: mindre enn detekterbar grense
Glutaraldehyd: mindre enn detekterbar grense

VascuCel-lappen har bestatt testing for a sikre biokompatibilitet.

Ved nodstilfeller
Enhver alvorlig bivirkning skal umiddelbart rapporteres til leverandgren.
Enhver enhetsrelatert ngdsituasjon som oppstér i EU skal rapporteres til kompetent myndighet i landet der du befinner deg og til produsenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-
2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Presadak za bionosacVascuCel®
Informacije za pacijenta — hrvatski

Presadak za bionosac VascuCel Sirina Duljina Model br.
Kolagenski presadak za bionosa¢ 0,8cm 8cm EV0880
Kolagenski presadak za bionosa¢ 2¢m 8cm EV0208
Kolagenski presadak za bionosa¢ Tcm 14cm EV1014
Indikacije

Vaskularni presadak indiciran je za uporabu kao materijal presatka u lijecenju blokiranih arterija, popravku oslabljene arterije te popravku krvne Zile u lijecenju dijalizom.
Namjena

Vaskularni presadak namijenjen je za uporabu kao presadak kod popravka krvne Zile. To je trajni implantat koji se upotrebljava za popravak o$tecenih arterija.

Predvideni korisnik

Korisnici vaskularnog presatka su kvalificirani kirurzi.

Populadija padijenata

Pacijenti bilo kojeg spola, dobi ili etnitkog podrijetla kojima je potreban vaskularni popravak. Ne postoje podaci o uporabi ovog proizvoda na trudnicama i djeci. Kirurg po vlastitom
nahodenju odlucuje hoce li upotrebljavati proizvod na toj populaciji.

Dio tijelau dodiru s proizvodom
Krvne Zile
Klinicki uvjeti
ZaCepljene arterije
« Popravci oslabljenih arterija
Popravci podrugja koja se upotrebljavaju kao pristupne tocke za dijalizu

Klinicke koristi
Povecane stope preZivljavanja
PoboljSana kvaliteta Zivota
Opce poboljanje cjelokupnog zdravlja/dobrobiti
PoboljSanje sposobnosti za fizicki napor
Prevencija / smanjenje broja dodatnih kirurskih zahvata kasnije u Zivotu

Upute za osobnu njegu

1. Va3 novi proizvod strano je tijelo te je stoga potrebno paZljivo pracenje i pazljivo promatranje. MozZe biti potrebno od 6 do 8 tjedana za puni oporavak.
2. Nakon postavljanja podrucje implantata moze biti oteceno i osjetljivo na dodir do tjedan dana.

3. Pratite dolazili do pojave novog crvenila ili osjetljivosti.

4. Pratite dolazili do otvaranja rezova.

5. Pratite dolazi li do utrnulosti, pojave trnacaili boli.

NAPOMENA: ako osjetite bilo koji od simptoma opisanih pod stavkama 3., 4. ili 5., obratite se svom lijecniku.

6. Nemojte busiti presadak ni rukovati njime.

7. Ako je presadak ugraden u nogu, ocekuje se oticanje u ekstremitetu zbog povecanog protoka krvi. Podignite ili pomicite ekstremitet prema uputama lijecnika.

8. Preporucuje se da mjesto kirurSke rane bude pokriveno prvih tjedan dana kako bi se zastitila koza i rezovi. (Slijedite upute lijecnika.)

9. Zavoje ili pokrove na rani drZite ili uklonite prema uputama lijecnika.

10. Ako vam je preko rezova postavljena ljepljiva kirurska traka ili trakice, nosite Siroku odjecu koja ne prianja na rezove. Ljepljiva kirurSka traka ili trakice uvit ¢e se i otpasti samostalno
nakon tjedan dana.

11. MozZete se tusirati ili mociti rezove nakon Sto lijecnik da odobrenje. Rezove NEMOJTE namakati, trljati ni dopustiti da mlaz vode ide izravno na njih.

12. NEMOJTE ih namakati u kadi, hidromasaznoj kadi ili bazenu. Upitajte lijecnika kada ¢ete ponovno moci izvoditi te aktivnosti.

13. Vas ¢e vam lijecnik reci koliko Cesto trebate mijenjati pokrov na rani i kada ga moZete prestati upotrebljavati. Rezove odrZavajte suhima. Ako se rezovi Sire na prepone, postavite suhi
jastucic¢ od gaze preko njih kako biste ih odrzali suhima.

14. Cistite rezove sapunom i vodom svaki dan nakon $to to lije¢nik odobri. Pazljivo pratite ima i bilo kakvih promjena. Njezno osusite rez tapkanjem.

15. NE stavljajte losion, kremu ni biljne pripravke na rezove bez prethodnog savjetovanja s lijecnikom.

16. ZatraZite od lijecnika upute o uzimanju bilo kakvih lijekova na recept ili lijekova u slobodnoj prodaji nakon kirurskog zahvata.

Predvidenaudinkovitost
Presadak je namijenjen za popravak sréanih i vaskularnih defekata.

Nezeljene nuspojave

Potencijalni nepoZeljni dogadaji povezani s proizvodom

« Ponovno suZenje (restenoza) arterije koja je prosirena - Stvaranje klinicki znacajnog vlaknastog tkiva
Upala unutrasnje ovojnice srcanih komora i zaliska (infektivni endokarditis) opasnapo ~ «  Infekcija
Zivot + Zgrusavanje krvi u veni (tromboza)
Nakupljanje viska kalcija (kalcifikacija) «  Prodirenje presatka (dilatacija)

« Raspadanje crvenih krvnih stanica (hemoliza) «  Srcani udar (infarkt miokarda)
Krvni ugrusci u venama (tromboembolija) « Krvarenje
Upala + Mozdani udar
Propadanje (degeneracija) implantata « Smrt
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Potencijalni Stetni dogadaji povezani sa zahvatom

«SuZenje cjevastih struktura (stenoza) « Upala
« Opstrukcija protoka «  0Ostecena stijenka krvne Zile koja dovodi do curenja (stvaranje pseudoaneurizme)
«Kada srce ne moZze dobro pumpati jer se sréana maramica oko njega stvrdne (perikardne «  Puknuce presatka

adhezije)

Dugorocne mjere zatite za vas presadak
« Ne postoje dugorocne mjere zatite za sréane implantate. Obratite se lijecniku za daljnje smjernice.
« Uslucaju implantacije u ekstremitetu:
« lzbjegavajte dugotrajnu ekstremnu ekstenziju ruke ili noge u kojoj se nalazi implantat jer to moZe dovesti do oStecenja Zivca.
+ lzbjegavajte ekstremne ili nagle pokrete ruke, ramena ili nogu tijekom postoperativnog razdoblja od 1,5 do 2 mjeseca. Konkretno, ne biste trebali pruzati ruke prema naprijed,
podizati ruke iznad razine ramena, bacati, vuci, koracati dugim koracima ili zakretati.
+ lzbjegavajte spavanje na strani tijela u kojoj je ugraden presadak jer to moze uzrokovati kompresiju.

Rizici povezanisinterakcjama s drugom opremom
« Nijedan
Postoperativno pracenje
«Svakodnevno pregledavajte svoje rezove.
- 0dmah nazovite lijecnika ako primijetite bilo kakve znakove krvnog ugruska, otekline, neobicne boje koZe ili infekcije kao $to su:
1. Pojacana bol
2. Oteklina, crvenilo ili crvene pruge
3. Krvili gnoj koji izlaze iz rezova
4. Utrnulost
5. Vrudica
« Va3 Ce lijecnik utvrditi prirodu i ucestalost redovitih ili preventivnih pregleda, nadzora ili odrzavanja presatka. To Ce se temeljiti na vaSem osnovnom zdravstvenom problemu i stanju
vaseg presatka.

Vijek trajanja presatka

Vaskularni presadak ima vijek trajanja od najvise:

12 godina za zacepljenu arteriju u mozqu

« 2 godine za popravak arterije u nogama

3 godine za popravak podrudja koja se upotrebljavaju kao pristupne tocke za dijalizu

Pravilna skrb i redovito medicinsko pracenje mogu produfZiti vijek trajanja proizvoda.
Kako biste osigurali da presadak radi kako je namijenjeno, pridrZavajte se uputa lijecnika.
Kada se obratiti lijecniku

Pailjivo pratite ima li ikakvih promjena u vasem zdravlju. Uvijek potraZite hitnu pomoc ako se pojave sljedeci simptomi:
+ Gubitak svijesti
«  Otezano disanje
«Jakabol u ekstremitetu ili ekstremitet postane hladan, pobijeli ili poplavi ili osjecate trnce ili utrnulost u njemu
« Bol koja se ne pobolj3a nakon uzimanja lijeka protiv bolova
- Labavi Savoviili otvaranje rezova
« Ekstenzivno krvarenje iz rezova
«  Inakovi infekcije, primjerice:
1. Pojacana bol, oticanje, toplina ili crvenilo
2. Crvene pruge koje vode od rezova
3. Gnoj koji izlazi iz rezova
4. Vrudicaiznad 38,3 °C (101 °F)
5. Ako osjecate mucninu ili ne moZete zadrZati tekucine
« Ako osjecate bol u prsima, vrtoglavicu, probleme s razmisljanjem ili otezano disanje koji ne nestanu nakon to se odmorite
«  Akoiskadljavate krv ili Zutu ili zelenu sluz
+ Ako osjecate drhtavicu
« Ako osjetite abdominalnu bol ili nadutost
Materijali proizvoda
Pacijent se moZe izloZiti sljede¢im materijalima i tvarima za najveci presadak od 6 cm x 14 cm:
« Obradeno tkivo kravljeg srca: prosjecno 5,55 g po presatku
« Propilen glikol: do 13,0 mg po presatku
« Propilen oksid: ispod granice detekcije
«  Glutaraldehid: ispod granice detekcije

Presadak VascuCel prosao je testiranje kako bi se osigurala njegova biokompatibilnost.

U hitnom slucaju

« 0 svim ozhiljnim nuspojavama trebate odmah obavijestiti svog lijecnika.

« Sve hitne sluajeve u vezi s proizvodom u EU-u potrebno je prijaviti nadleznom tijelu zemlje u kojoj se nalazite i proizvodacu, drustvu LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ili
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Plasture cu bioschelet VascuCel®
Informatii pentru pacient — Romana

Plasture cu bioschelet VascuCel Latime Lungime Nr. model
Plasture cu bioschelet de colagen 0,8cm 8m EV0880
Plasture cu bioschelet de colagen 2¢m 8cm EV0208
Plasture cu bioschelet de colagen Tcm 14cm EV1014
Indicatie

Plasturele vascular este indicat pentru utilizarea ca material de plasture in tratamentul arterelor blocate, repararea arterelor slabite, repararea vaselor in tratamentele de dializa.
Destinatia de utilizare

Plasturele vascular este destinat utilizarii ca plasture pentru repararea vaselor. Este un implant permanent utilizat pentru repararea arterelor deteriorate.

Utilizatorul vizat

Utilizatorii plasturelui vascular sunt chirurgi calificati.

Grupa de paienti

Pacientii de orice sex, varsta sau etnie care au nevoie de reparare vasculara. Nu exista date cu privire la utilizarea acestui dispozitiv in cazul copiilor si femeilor insarcinate. Este la
latitudinea chirurgului dacd il va utiliza la aceasta grupa de pacienti.

Partea din corp cu care intrain contact

«+ Vase de sange

Conditii clinice

«  Artere blocate

«  Repararea arterelor slabite

+ Reparatii pentru accesul la dializa

Beneficii dinice
«  Rate de supravietuire crescute
- (alitate mai bund a viefii
- Imbunatatirea generald a starii de sanatate si a bundstérii generale
- Imbunatatirea tolerantei la efort fizic
«  Prevenirea/reducerea interventiilor chirurgicale suplimentare in etapele ulterioare ale vietii
Instructiuni de auto-ingrijire
1. Noul dumneavoastra dispozitiv este un corp strain si, prin urmare, trebuie monitorizat indeaproape si observat cu atentie. Poate dura 6 — 8 sdptamani pentru recuperarea completd.
2. Dupd amplasare, zona implantului poate fi tumefiata si sensibila timp de pana la o saptamana.
3. Urmariti dacd apare roseatd sau sensibilitate.
4. Urmdriti orice deschidere a inciziilor.
5. Aveti grijd la amortire, furnicaturi sau durere.

NOTA: Daci manifestati orice simptome descrise la punctul 3, 4 sau 5 de mai sus, vd rugdm sd contactati furnizorul.

6. Nuintepati si nu manipulati plasturele.

7. Daca plasturele a fost implantat in picior, se asteaptd umflarea extremitatii din cauza unui flux sanguin crescut. Ridicati sau deplasati extremitatea conform instructiunilor furnizorului
dumneavoastrd.

8. Este preferabil ca locul interventiei chirurgicale s fie acoperit in prima sdptamana, pentru a proteja pielea si inciziile. (Respectati instructiunile furnizorului dumneavoastra.)

. Pastrati bandajele sau invelisul plagii in conformitate cu instructiunile furnizorului dumneavoastra.

10. Dacd aveti bandd adeziva chirurgicala sau benzi chirurgicale la nivelul inciziilor, purtati imbracaminte larga care nu se freca de incizii. Banda adeziva chirurgicald sau benzile
chirurgicale se vor increti i vor cadea singure dupd o sdptamand.

11. Puteti face dus sau puteti umezi inciziile dupa ce furnizorul va spune ca puteti. NU inmuiati, nu frecati si nu orientati capul dusului direct pe incizii.

12. NU statiin cadd, in cada cu hidromasaj sau in piscind. Intrebati furnizorul cand puteti sa reincepeti sa efectuati aceste activitati.

13. Furnizorul dumneavoastra v va spune cat de des trebuie sa vi schimbati invelisul plégii si cand puteti inceta s& mai folositi unul. Mentineti inciziile uscate. In cazul in care inciziile se
aplicd in zona inghinald, pdstrati o compresa de tifon uscata peste acestea pentru a le mentine uscate.

14. Curdtati zilnic inciziile cu apa si sapun, dupa ce furnizorul va spune cd puteti. Urmariti cu atentie orice modificari. Uscati usor prin tamponare.

15. NU puneti nicio lotiune, crema sau remediu naturist pe incizii, fard a discuta despre acestea mai intai cu furnizorul dumneavoastra.

16. Consultati-va cu furnizorul dumneavoastrd privind administrarea medicamentelor eliberate pe bazd de retetd sau fara reteta dupa interventia chirurgicald.

Performanta prevazuta

«  Plasturele este destinat repararii defectelor cardiace si vasculare.

Efecte secundare nedorite

Evenimente adverse potentiale legate de dispozitiv

- (and o arterad care a fost deschisa se ingusteaza din nou (Restenozd) « Infectie

- Oinflamatie care poate pune viata in pericol a captuselii interioare a camerelor si « Coagularea sangeluiin vend (Trombozd)
valvelor inimii (Endocardita infectioasd) « (Grefa devine dilatata (Dilatatie)

. Acumularea de calciu in exces (Calcifiere) « Atacde cord (Infarct miocardic)

«  Celule rosii sanguine rupte (Hemolizd) . Sangerari

« Cheaguri de sange in vene (Tromboembolism) « Accident vascular cerebral

- Inflamatie « Deces

+ Degradarea (degenerarea) implanturilor
- Formarea de tesut fibros semnificativ clinic

38



Evenimente adverse potentiale legate de procedurd

- Ingustarea structurilor tubulare (Stenoza) « Inflamatie
+ Obstructie a fluxului sanguin «  Perete lezat al unui vas de sange care duce la scurgeri (Formarea unui pseudoanevrism)
+(and inima nu poate pompa hine, deoarece invelisul din jurul acesteia se ingroasa + Ruperea plasturelui

(Aderente pericardice)

Masuri de protectie pe termen lung pentru plasturele dumneavoastra
« Pentruimplanturile cardiace nu existd masuri de protectie pe termen lung. Contactati-va furnizorul pentru indrumari suplimentare.
«Dacd este implantat intr-o extremitate:
- evitati extensia prelungitd extremad a bratului sau piciorului in timpul implantarii, deoarece aceasta ar putea duce la leziuni nervoase.
- evitati migcarile extreme sau bruste ale bratului, umarului sau picioarelor in timpul unei perioade postoperatorii de 1,5 pana la 2 luni. In mod specific, nu trebuie s ridicati bratele
in fatd, s ridicati bratele deasupra nivelului umerilor, sa aruncati, sa trageti, sa deplasati sau sa rasuciti.
« evitati sa dormiti pe partea de implantare a plasturelui, deoarece acest lucru poate cauza compresie.

Riscurilegate de interactiunile cu alte echipamente
« Niciunul

Monitorizarea postoperatorie
« Verificati inciziile in fiecare zi.
- Sunati imediat furnizorul daca aveti orice semne de cheaguri de sange, umflare, culoare neobisnuita a pielii sau infectie, cum ar fi:
1. Durere crescutd
2. Tumefiere, roseatd sau dungi rosii
3. Scurgerea de sange sau puroi din incizii
4. Amorteald
5. Febra
- Natura si frecventa examinarii, monitorizarii sau intretinerii requlate sau preventive a plasturelui vor fi determinate de furnizorul dumneavoastra. Aceasta se va baza pe starea
dumneavoastrd medicald subiacenta si pe starea plasturelui dumneavoastra.

Durata de viata a plasturelui

Plasturele vascular are o durata de viatd de pana la:
«+12anipentru o arterd blocatd catre creier

« 2anipentru repararea arterei la nivelul picioarelor
3 anipentru repararea accesului la dializa

Ingrijirea adecvata si urmarirea medicala requlata pot prelungi durata de viatd a dispozitivului.
Pentru a va asigura cd plasturele functioneazd conform destinatiei sale, urmati indicatiile furnizorului dumneavoastrd de servicii medicale.
(Candsa contactati furnizorul

Aveti grija sa nu se schimbe starea dumneavoastra de sanatate. Solicitati ingrijire de urgenta ori de cate ori va confruntati cu:
+  Pierderea stdrii de constiinta
- Respiratie cu dificultate
- Extremitatea suferd de durere severd sau devine rece, deschisd, albastrd, cu furnicaturi sau amortita
« Durere care nu se amorseaza dupd administrarea medicamentelor antialgice
«Suturi slabite sau inciziile se deschid
- Sangerare extensivd in urma inciziilor
+  Semne de infectie, cum ar fi:
1. Durere, tumefiere, caldurd sau roseata crescutd
2. Dungi rosii care provin de la incizii
3. Scurgerea puroiului din incizii
4. Febrd peste 101 °F (38,3 °C)
5. Vaeste greatd sau nu puteti mentine lichidele in organism
+ Aveti dureri in piept, ameteli, probleme de gandire clara sau dificultati de respiratie care nu dispar atunci cand va odihniti
« Tusiti cu sange sau mucus galben sau verde
« Avetifrisoane
+ Resimtiti durere abdominald sau balonare

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 prelucrat din inimi de vaca: in medie 5,55 g per plasture

« Propilenglicol: pana la 13,0 mg per plasture

+ Oxid de propilend: mai putin decat limita detectabila

«  Glutaraldehida: mai putin decét limita detectabild

Plasturele VascuCel a fost testat pentru a asigura biocompatibilitatea sa.

incazdeurgenti

«  Orice reactie adversd grava trebuie raportatd imediat furnizorului dumneavoastra.

- Orice urgentd legata de dispozitiv care apare in UE trebuie raportata autoritatii competente din tara in care va aflati si producdtorului, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 sau
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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VascuCel® biomatrix tapasz
Betegtdjékoztaté — magyar

VascuCel biomatrix tapasz Szélesség Hossz Tipusszam
Kollagén biomatrix tapasz 0,8cm 8cm EV0880
Kollagén biomatrix tapasz 2¢m 8cm EV0208
Kollagén biomatrix tapasz 1cm 14cm EV1014
Javallat

Az értapasz javallott tapaszanyagként valé hasznélatra elzarodott artéridk kezelésében, gyengiilt artéridk helyredllitdsaban és dializiskezelésben torténd érjavitdsban.
Rendeltetés

Az értapasz érrekonstrukcids tapaszként vald haszndlatra szolgal. A sériilt artéridk javitasara szolgald allandé implantatum.

Rendeltetés szerintifelhasznalo

Az értapasz felhasznéldi képzett sebészek.

Betegpopulacio

Bdrmilyen nemd, kort vagy etnikumu betegek, akiknél az erek helyredllitdsara van sziikség. Nincsenek adatok az eszkoz terhes ndkan és gyermekeken torténd hasznélatdra vonatkozodan.
A beavatkozést végz6 sebésznek kell dontenie arrdl, hogy haszndlja-e ilyen betegek esetében.

Azeszkozzel érinthezo testrész

+ FErek

Klinikai allapotok

«  Elzarddott artéridk

« Kordbbi artéria-helyredllitas elgyengiilése

« Dializishez hasznélt erek helyredllitésa

Klinikai elonyok

«Jobb tulélési arany

+Jobb életmindség
+  Ateljes egészségi/jolléti dllapot dltaldnos javuldsa
«  Aterhelési tolerancia javuldsa

«Abeteq életének tovabbi részében sziikségessé valo miitétek megeldzése, illetve ezek gyakorisaganak csokkentése.

Ongondozasi utasitasok

1. Az1jeszkoz a szervezet szdmdra idegen testet képez, ezért szoros ellendrzésre és gondos megfigyelésre van sziikség. A gydgyulds 6-8 hétig is eltarthat.
2. Abeiiltetés utén azimplantatum helye egy hétig duzzadt és érzékeny lehet.

3. Figyeljen, hogy nem jelentkezik-e Gjonnan bérpir vagy érzékenyséq.

4. Figyelje, hogy a miitéti bemetszés(ek)nél nem keletkeznek-e nyilasok.

5. Figyelje, hogy nem érez-e zsibbadast, bizsergést vagy fajdalmat.

MEGJEGYZES: Ha a fenti 3., 4. vagy 5. pontban leirt bdrmilyen tiinetet tapasztal, kérjiik, forduljon az elldtohoz.

6. Ne szlirja meg és ne mozgassa a tapaszt.

7. Haatapaszt aldbba iiltették be, a megndvekedett véraramlds miatt a végtag duzzanatdra lehet szamitani. Polcolja fel vagy mozgassa a végtagot az egészségiigyi szolgaltatd
(tmutatdsa szerint.

8. Abbrésabemetszés(ek) védelme érdekében az elsd héten célszer( bekdtve tartani a mitéti teriiletet. (Kovesse egészséqiigyi szolgéltatoja utasitdsait.)

9. Tartsa meg a kitést vagy a sebtapaszt az egészséqiigyi szolgéltato utasitésai szerint.

10. Ha sebészi ragasztdszalag van a bemetszés(ek)en, viseljen laza ruhdzatot, amely nem dorzsoli a bemetszés(eke)t. A sebészeti ragasztdszalag vagy -csik egy hét madlva magatol elkezd
felcsavarodni, majd leesik.

11. Az elldté Utmutatdsatol fiiggGen zuhanyozhat, illetve megnedvesitheti a hemetszés(eke)t. NE dztassa és NE dorzsolje a bemetszés(eke)t, valamint NE irdnyitsa ré kozvetleniil a
zuhanyt.

12. NE dztassa magdt a fiird6kadban, pezsgdfiirdében vagy medencében. Kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor kezdheti el djra ezeket a tevékenységeket.

13. Ellatoja elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kel cseréInie a sebfeddt, és mikor hagyhatja abba annak hasznélatat. Tartsa szarazon a bemetszés(eke)t. Ha a bemetszés az dgyékanal
helyezkedik el, tartson rajta szdraz gézlapot, hogy szérazon tartsa.

14. Naponta tisztitsa meg a bemetszés(eke)t szappannal és vizzel, amint azt az elldtd megengedi. Gondosan figyeljen oda minden valtozasra. Ovatosan torélje szarazra.

15. NE tegyen semmilyen folyadékot, krémet vagy gydgyndvényt a bemetszésre anélkiil, hogy ezt el6zetesen megbeszélné a kezelGorvosaval.

16. Az egészségiigyi szolgaltatdjatol kérjen tandcsot, ha barmilyen vénykateles vagy vény nélkiil kaphatd gydgyszert szeretne alkalmazni a miitét utén.

Azeszkozrendeltetése
«Atapaszasziv és az erek hibdinak helyredllitasara szolgal.

Nemkivanatos mellékhatasok
Az eszkizzel kapcsolatos lehetséges nemkivdnatos események

- Egydtjarhatdvd tett artéria tjboli beszikiilése (resztendzis) « Klinikailag jelentds rostos szovet kialakuldsa
« Asziviiregek és billenty(k belsé bélésének életveszélyes gyulladdsa (Fert6zéses «  Fertdzés
endocarditis) « Avéndkban kialakuld véralvadds (tromboembélia)
« Nagy mennyiségi kalcium felhalmozéddsa (meszesedés) « Agraftkitdquldsa
- Avorosvértestek szétesése (hemolizis) . Szivinfarktus
A véndkban kialakuld vérrogok (tromboembdlia) o Vérzés
« Gyulladds «  Stroke
+Azimplantdtumok allapotanak romlésa (degenerdcic) +Haldl



A beavatkozdssal kapcsolatos lehetséges nemkivdnatos események

. Qséves képletek beszdkiilése (sztendzis) «  Gyulladds
« Aramldsi akaddly « Sériilt érfal, amely vér kiszivargasahoz vezet (dlaneurizma-képzddés)
« Aszivnem tud jél pumpalni, mert a koriilotte taldlhaté burok megvastagodik + Atapasz szakaddsa

(perikardidlis adhéziok)
Hosszu taviiintézkedések a tapasz védelmére
«  Aszivimplantdtumok esetében nincsenek hossz( tévi védelmi intézkedések. Tovabbi tmutatdsért forduljon az egészségiigyi szolgéltatdjahoz.
« Végtagha torténd beiiltetés esetén:
«  Keriilje azimplantatumot tartalmazé kar vagy Iab tartds, nagymértékd megnydijtasét, mivel ez idegsériiléshez vezethet.
+ Amdtét utdni 1,5-2 hénapban keriilje a kar, vall vagy Iab tulzott vagy hirtelen mozgatdsat. Kiilondsen fontos, hogy ne nydljon elGre, ne emelje fel vallmagassdg folé a karjat, ne
er6ltesse, ne hizza, ne mozgassa, ne csavarja.
«Nealudjon a beiiltetett graft oldalan, mivel sszenyomddhat.

Mas berendezésekkel valé kdlcsonhatasokkal kapcsolatos kockazatok
+ Nincs
Miitét utani megfigyelés
«Naponta ellendrizze a bemetszés(eke)t.
- Azonnal hivja fel egészségiigyi szolgaltatéjat, ha vérrogképzddés, duzzanat, szokatlan bérszin vagy fert6zés barmilyen jelét észleli, példaul:
1. Fokozott fajdalom
2. Duzzanat, b6rpir vagy voros csikok
3. Vérvagy genny tavozik a bemetszés(ek)hdl
4. Isibbadés
5. laz
- Atapasz rendszeres vagy megeldzd vizsgalata, ellendrzése vagy gondozasa jellegét és gyakorisagat a kezelorvos hatdrozza meg. £z az On egészséqi allapotatol és a tapasz 4llapotétdl
fligg.
Atapasz élettartama

Az értapasz élettartama legfeljebb:
12 évagyi artéria elzdréddsa esetén
+2évaldbak artéridinak m(itéte esetén
+ 3évadializishez haszndlt erek helyreallitésa esetén
A megfeleld gondoskodds és a rendszeres kovetés meghosszabbithatja az eszkoz élettartamat.
A tapasz rendeltetésszer( mdkodésének biztositésa érdekében kivesse az egészségiigyi szolgaltatéjanak utmutatdsat.
Mikor forduljon az egészségiigyi szolgaltatéjahoz?
Gondosan figyeljen oda az egészségi dllapotdban bekdvetkezd valtozésokra. Barmikor jogosult siirgdsségi elldtdsra, ha a kdvetkezdk valamelyikét tapasztalja:
+  Eszméletvesztés
+  Légzésinehézség
- Avégtag erds fajdalma, vagy a végtag hideg, sdpadt, kék, bizsereq vagy zsibbad
- Fdjdalom, amely a fajdalomcsillapité bevétele utan sem javul
« Lazavarrat, bemetszés(ek) szétnyildsa
o Er6s vérzés a hemetszés(ek)bal
«  Fertdzésre utald jelek, példaul:
1. Fokozott fajdalom, duzzanat, melegség vagy hdrpir
2. Abemetszés(ek)bdl kiinduld vords csikok
3. Genny Iép ki a bemetszés(ek)bél
4. 101 °F (38,3 °C) feletti ldz
5. Hanyingere van, vagy kihdnyja a lenyelt folyadékokat
+  Mellkasi fajdalom, szédiilés, zavartsag vagy légszomj, amely pihenés utan sem mulik
« Vér, sdrga vagy zold nyak felkohdgése
+ Hidegrdzds
«  Hasi fajdalmat vagy puffaddst tapasztal
Azeszkozanyagai

A beteg a kovetkezd anyagoknak lehet kitéve a legrosszabb esetben, a legnagyobb méretd, 6 x 14 cm-es tapasz esetében:
«  Szarvasmarha szivébdl szdrmaz6 feldolgozott szovet: dtlagosan 5,55 g tapaszonként

- Propilén-glikol: tapaszonként legfeljebb 13,0 mg

+  Propilén-oxid: kimutathatatlan mennyiség(i

«  Glutdraldehid: kimutathatatlan mennyiség(

AVascuCel tapasz megfelelt a biokompatibilitast ellendrzé teszteken.

Vészhelyzet esetén

« Minden sdlyos nemkivanatos reakciét azonnal jelentenie kell az egészségiigyi szolgaltatdjanak.

« AzEU-ban fellépd, az eszkozzel kapcsolatos vészhelyzeteket be kell jelenteni az On tartézkodasi helye szerinti orszag illetékes hatdsagénak és a gyartonak: LeMaitre Vascular, Inc. (+1
781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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buockagonpeH nnatup VascuCel®
MHdopmauma 3a naumnenta — bvarapckn

buockaponpen nnatup VascuCel Lupuna JbmxuHa N2 Ha mopena
KonareHo 6rockadongeH nnactup 0,8cm 8m EV0880
KonareHos 6uockadonaex nnactup 2¢m 8cm EV0208
KonareHo 6rockadongeH nnactup Tcm 14cm EV1014
Mokasaus

(bpoBuAat NAacTup e NokasaH 3a 3noJi3BaHe KaTo NacTUpeH MmaTepuan npu eyeHne Ha 3anyLieHn apTepui, Bb3(TaHOBABAHE Ha oTcnabenn apTepun, Bb3(TaHOBABAHE Ha
KPbBOHOCHU CbA0BE NpU AaNI3HO NeyeHue.

NpeanasHauenme

CbI0BUAT NNACTUP € NPeiHa3HaueH 3 ynoTpeba KaTo NAacTUp Npu Bb3(TaHOBABAHE Ha KPbBOHOCHM Cb0Be. Toii @ MOCTOAHEH UMMNAHT, KOWTO ce M3N013Ba 3@ Bb3(TaHOBABAHETO Ha
NOBPeZeH! apTepui.

MpepBunex norpebuten
MoTpebutenute Ha CbA0BNA MNACTUP Ca KBANNPULMPAHY XMPYP3K.
LieneBu nauuexT!

MMauweHTy 0T BCAKaKbB non, Bb3pacT Ui €THUYECKa NPUHAANEXHOCT, HyXAaeLlu ce ot [eliHOCTY N0 Bb3(TaHOBABAHE Ha KPbBOHOCHU CbA0BE. HAama faHHu 3a ynorpe6aTa Ha TOBa
n3penne npu 6peM€HHI/I KeHWU 1 fela. XI/Ippr'bT npeLeHABa fanu € yaauHo N3enneTo Aa ce U3non3Ba npiu TakiBa naluneHTn.

Jlocerc KOHKPETHa YacT 0T TANOTO
. Kp'bBOHOCHVI (baoBe

KnuHuynm cocroanma

«  3anyweHu apTepun

+  Bb3craHoBABaHe Ha oTcnabeHa apTepus
«  Bb3cTaHoBABaHE Ha iUanu3aneH JOCTbA

Knuxuynm nonsu
«  [lo-BMCOK NPOLIEHT Ha NPeXNBAEMOCT
+ TopobpeHo KauecTBO Ha XUBOT
«  LlanoctHo nogo6penue Ha 06L0TO 3ApaBOCNIOBHO CHCTOAHNE;
«  [logobpABaHe Ha MOHOCUMOCTTA KbM yNpaXKHeHUs
- [pepoTBpatABaHe/HaManABaHe Ha AOMbAHUTENHI ONepaLAN NO-HATaTbK NPe3 KMBOTa

UHcTpyKumm 3a camoobany:kBane

1. BawweTo HOBO YCTPOIACTBO € Uy 0 TANO U C/Ie[I0BATENHO Ce HyXAae OT CMeLUaNHO NPoCNieAABaHe U BHUMATENHO HabniopeHue. [ThHOTO Bb3(TaHOBABAHE MOXE Aa OTHeMe 6 0 8
CEAMULN.

2. Bb3MOXHO € MACTOTO Aa € N0AYTO 11 6oNe3HeHo A0 efHa CEAMULA (e[ MOCTABAHETO HA MMMAAHTA.

3. BHuUmaBaiiTe 3a HOBO 3auepBABaHe UM YYBCTBUTENHOCT.

4. (rnepeTe 3a 0TBOpY B pa3pe3uTe.

5. BHumaBaiiTe 3a u3TpbNBaHe, MpaByuKaHe unu 60NKa.

3ABEJIEXKA: Ako usnumame Hakoli om cumMnmomume, Koumo ca onucaxu 8 3, 4 unu 5 no-zope, ce cespxeme coC 805 00CMABYUK.

6. He npo6uBaiite 1 He MaHUNyNMpaiiTe ¢ NNacTUpa.

7. AKo nnacTMpBT e UMNAAHTUPaH B Kpaka Bu, ce 0yakBa nodyBaHe Ha KpailHuKka nopajv noBuLLeH KpbBeH NoToK. loBANrHeTe un npemecteTe KpaiiHUKa CNopes MHCTPYKLMUTE Ha
MeAVLMHCKOTO L.

8. 3anpeanounTaHe e MACTOTO Ha OMepaLMATa ia 6b/ie MOKPUTO Npe3 MbpBaTa (eAMULL, 33 Aa Ce NPeANa3AT Koxata u paspesute. ((neaBaiie ykazaHUATa Ha MEANLMHCKOTO nLe).

. NopabpxaiiTe NpeBPb3KI UM MOKPUBANO 3 PaHIN CIOPES MHCTPYKLINTE Ha MeAULMHCKOTO NULE.

10. Ako Mmarte 3a7enBaLLy XUpypruyecku NeHTH BbPXY pa3pe3uTe, HOCeTe LUMPOKM ApeXy, KOUTO He ce TbpKaT B pa3pe3uTe. 3anenBaLyute XUpypruyecku NeHTa Le ce HaBUAT 1 Lue
NajHaT camy cnef 0Kono ceMuLLa.

11. MoxeTe aa B3emeTe JyLL U1 Aa HAMOKPUTE pa3pe3inTe, KOrato NonyyuTe no3BoseHue 3a ToBa ot Bawmat nekap. HE HakucBaliTe, He TbpKaliTe 1 He HacouBaliTe AyLla JUPEKTHO
KbM paspesuTe.

12. HE HakucBaliTe BbB BaHaTa, ropelLia BaHa uin niyseH 6aceiin. [lonuTalite (BoA Nekap Kora MoxeTe fa 3anoyHeTe Jja U3BbpLLBaTe Te3u JefiHOCTI 0THOBO.

13. JlekapAT Luie Bu Kaxe KONKO YeCTo f1a CMeHATe NOKPUTUETO Ha paHuTe 11 Kora MoXeTe fia CnipeTe Jia ro u3non3sate. He mokpete paspesute. AKo pa3pe3bT cTura 1o cnabuxute Bu,
LPBXKTe CyXa Mapna BbPXY Hero, Taka ue Jia ro onasute cyx.

14. MouucTBaiiTe pa3pe3nTe CbC CanyH 1 BOAa BCEKN [ieH, KOraTo nekapAT Bu kaxe, ue moxeTe fa cTopute ToBa. (fleieTe BHUMATENHO 3a BCAKAKBY NpoMeH . BHuMaTenHo i
noAcyLueTe.

15. HE HaHacAiiTe HUKAKBY I0COHY, KpeMoBe UK BUNKOBY fiekapcTBa BbPXY pa3pesnTe, be3 mbpBo Aa 06CbawTe ToBa ¢ Bawwma nekap.

16. KoHcynTupaiite ce ¢ nekaps, Korato B3emarte NpofaBaHy CbC nm 63 peLenta NekapcTBa Clef onepauuara.

OyaKBaH eeKT
« [nacTupbT e npeHa3HayeH 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha CbpAeUHU 1 CbA0BN fedeKTH.
HexenaHu crpannyHu epekTi
(Bap3aHU € U30enuemo NOMeHYUATHU HeXeNaHU Ce0umus
« Aptepus, KoATo e 6una 0TBOpeHa, Ce CTeCHABa 0THOBO (pecTeHo3a) + PaskbCaHu yepBeHN KpbBHY KNeTKM (xemonn3a)
« XuBoT03aCTpaLlaBallo Bb3NaNeHue Ha BbTeLLHaTa 00BIBKa Ha CbpaeuHUTe Kamepit  «  KpbBHI CbCupeLy BbB BeHuTe (TpoM60emb0a13bm)
W Knanu (MHGEKLMO3€eH eHA0KapaNT) - Bb3nanenne
« HatpynBaHe Ha u3nuwweH kanuuii (kanundmkaums) « BnowasaHe Ha CbCTOAHMETO (AereHepaLya) Ha UMNNAHTUTe
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- (0bpasyBaHe Ha KNMHYHO 3HAUMMa GUOPO3HA THbKaH « WHbapkT (MHdapKT Ha Muokapaa)

« Wudekuma +  Kopsene
« (bcupBaHe Ha KpbBTa BbB BeHaTa (Tpomb03a) + Mo3bueH uHcynt
« [lpucagkara ce paswmpaga (aunatauns) « Cmbpr
(8Bp3aHU  Npoyedypama NomeHyUANHU HeXenanu cebumus
« (TecHABaHe Ha TyOynHI CTPYKTYpH (CTeH03a) +  Bb3nanenne
« 06CTpyKUMA HAa KPDBOTOKA «HapaHeHa cTeHa Ha KpbBOHOCEH Cbfl, KOATO BOAN A0 U3TUYaHe (06pa3yBaHe Ha
+ HeBb3MOXHOCT Ha CbpLETO Aa u3nomnea fobpe, 3alLoTo Topb1UuKaTa 0KONO Hero ce nceBA0aHEBpPH3Ma)
ynebenasa (nepukapAHu CpacTBaHusA) « (KbCBaHe Ha nnacTupa

[bArocpouH Mepky 3a onasBaHe Ha nnacTipa
« Tlpu CbpAeuHNTE UMNNAHTY He CbLLIECTBYBAT MEPKI 3a ABATOCPOYHa 3aLuTa. (BbpKeTe ce ¢ Balums nekap 3a JOMbAHUTENHI YKa3aHuA.
« [lpu uMNNaHTUpaHe B KpaitHuK:
« n30ArBaiite NPOABIKNTENHO EKCTPEMHO M3MbBaHE Ha PbKaTa UK KpaKa, KbAETO € U3BbPLLEHO UMMNAHTUPAHETO, Thil KaTo TOBA MOXe /1A AOBE/IE 10 YBPEXAaHE Ha HEpBUTE.
«  u3bsArBaiite NPEKOMEPHM UM PE3KN ABUKEHNA HA PbKaTa, PAMOTO WA KpaKaTa no Bpeme Ha ciefonepatiusHua nepuog ot 1,5 10 2 meceu(a. Mo-KOHKPETHo, He TpAGBa f1a ce
npoTAraTe Hanpes, i BAUraTe pbLe Haji HUBOTO Ha PAMEHETE, a XBbPAATE, AbpraTe, Kpaunte Gbp30 UK ycykBate.
«  n36sArBaiiTe 4a CNUTE Ha CTPaHaTa, Ha KOATO € MMMNAHTUPAH NAACTUPT, Thil KaTo TOBA MOXe /1a 10BEAe 10 KOMMpecus.

PuckoBe, (Bbp3aHK CB3auMopeiiCTBYA ¢ Apyro 06opyaABaHe
+ Hama

(neponepatvBHo HabntopeHme
- [lpoBepsBaiiTe pa3pe3nTe exeHEBHO.
+  (BbpeTe ce He3a0aBHO ¢ Bawuna nekap, ako nonyumnTe HAKAKBY NPU3HALYN Ha KpbBEH CbCUPeK, MOLYBaHe, HeobnyaeH UBAT Ha KoxaTa Unn MHdeKLuA, Hanpumep:
1. Mo-cunHa bonka
2. TopyBaHe, 3auepBABaHe UMK YEPBEHN UBULN
3. [3TnyaHe Ha KpbB UNK THON OT pa3pe3a
4. [3tpbnBane
5. Bucoka Temnepatypa
+ XapaKTepbT 11 YeCToTaTa Ha peflOBHUTE NI NPEBAHTUBHUTE Nperneay, HabNAEHNETO UK NOAAPLKKATA Ha NNACTUPA LLe Ce OnpeaenaT 0T MeAULMHCKOTO nue. ToBa Le ce
0CHOBABA Ha MeANLNHCKOTO Bt CbCTOAHME 1 CbCTOAHNETO Ha NNaCcTHpa.

ﬂponbnmmenuocr Ha XNBOTa Ha n1acTupa

CbI0BUAT NNACTUP UMA EKCNIOATALIMOHEH XUBOT [0
«12rouHy 3a 3anyLueHa apTepna KbM MO3bKa

« 2 TOAVHU 32 Bb3CTAHOBABAHE Ha apTEPUA Ha KpaKaTa
« 3TOANH 32 Bb3CTAHOBABAHE Ha ANANKU3eH JOCTbN

MpaBUAHOTO U pelOBHO MEANLIMHCKO NPOCeAABAHE MOXe Aa YABIKIA XIBOTA HA M3AENNETO.
3a /1a ce rapaHTUpa, Ye NNaCcTUPbT U3MbAHABA NPEAHA3HAUEHNETO CI, CNIefiBaIATe YKa3aHNATA Ha Bawwna nekap.
Kora ga ce cebpere c Bawmsa nekap

Cnepete 0T611130 32 BCAKAKBY NPOMEHIA B 3[paBOCNIOBHOTO (U CbCToAHMe. [ToTbpceTe cneLuHa NOMOLL, ako MONYYnTe HAKOE 0T ClIefHUTE:
« 3ary6a Ha Cb3HaHue
+ TpyBHoCTU C AnwaHeTo
+Hanuuve Ha cunta 60nKa B KpaliHKa U KPAlHUKBT CTaHe CTYAeH, bnef, CuH, MpaByyKall WA u3TpbnHan
+  bonka, KoATo He 0TIWyMABa Clief Npuema Ha HoNKoyCnoKoABaLLy
« AKo KoHLWTe ce 0xnabAT UnK pa3pe3bT ce 0TBOPY
« 06unHo KbpBeHe 0T pa3pe3a
«  [pu3Haum Ha nudekuma, Hanpumep:
1. 3acunsalua ce 6onka, nogyBaHe, 3aTONAHE UK 3auepBABaHe
2. YepBeHu 1LY, U3113aLLYM OT pa3pesa
3. W3TiyaHe Ha rHoii 0T paspesa
4. Temnepartypa Hag 38,3 °C(101 °F)
5. Axo Bu ce ragm nnu He moxeTe a 3abpxaTe NPUeTH TEYHOCTH
« Ako m3nuTBate 601K B rbpAUTe, 3aMAAHOCT, 3aTPYAHEH MUCNOBEH NPOLIEC UNK 3af1yX, KOITO He U3ue3Ba Npy NouMBKa
+ AKo KawnATe KpbB MAM XbATA WY 3eeHa (Y3
+ [lpn BTpucane
+  Ako ycetuTe KopemHa 601Ka U nogyBaHe

Marepuanu Hausgenveto

[TaumeHTBT MOXe Aa UMa AoCer CbC CeHUTe MaTepUAi 1 BeLLEeCTBa, KaTo NOCOYEHUTE CTOMHOCTY Ca 3@ Hali-ronAMUA NAacTUp ¢ pamep 6 cm x 14 cm:
« (06paboTeHa TbKaH OT TeleLLKI CbpLia: CPeAHO 5,55 g Ha nnacTup

«  [lponunenraukon: go 13,0 mq Ha nnactup

+ [lponuneHoB OKCUA: M0-ManKo 0T OTKPUBAEMUA UMUT

«  [nyTapangexus: no-masnko 0T 0TKPUBaEMUA NUMUT

ﬂnacwlpr VascuCel e NnpemMiHan TeCToBe, 3a Aia Ce rapaHTipa 6M0CbBMECTUMOCTTA My.

Mpn cnewnn cnyyan

« Bcnukn cepnosun Hexenatn peakumn Tpa6sa Aa ce cbobLaBaT He3abaBHO Ha Bawuma nekap.

« Bcnukn cBbp3aHn c u3aenneTo cnewHin 06CTOATENCTBA, KOUTO Bb3HUKHAT B rpaHuLuTe Ha EBponeiickina cbto3, TpAbBa Aa ce CbobLAT Ha KOMNETEHTHIA OPraH B ibpXKaBaTa, B
KOATO Ce Hamuparte, KakTo 1 Ha npou3BoauTens LeMaitre Vascular, Inc. (Ha Tenedon +1781-221-2266 unu Ha agpec https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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tatka Bioscaffold VascuCel®

Informacje dla pacjenta — Polski

tatka Bioscaffold VascuCel Szerokos¢ Diugos¢ Model nr
tatka kolagenowa Bioscaffold 0,8cm 8cm EV0880
tatka kolagenowa Bioscaffold 2¢m 8cm EV0208
tatka kolagenowa Bioscaffold 1cm 14cm EV1014
Wskazanie

tatka naczyniowa jest przeznaczona do stosowania jako materiat fatki w leczeniu zablokowanych tetnic, naprawy ostabionych tetnic, naprawy naczyn w leczeniu z wykorzystaniem dializ.
Przeznaczenie

tatka naczyniowa jest przeznaczona do stosowania jako tatka w naprawie naczyr krwionosnych. Jest to staty implant stosowany do naprawy uszkodzonych tetnic.

Docelowi uzytkownicy

Uzytkownicy tatki naczyniowej to wykwalifikowani chirurdzy.

Populagapacjentow

Pacjenci niezaleznie od ptci, wieku lub pochodzenia etnicznego potrzebujacy naprawy naczyn. Brak danych dotyczacych stosowania tego wyrobu u kobiet w ciazy i dzieci. Decyzje o
zastosowaniu wyrobu w tej populacji podejmuije chirurg.

Czesci ciata, zktorymi wyréb wchodzi w kontakt
Naczynia krwiono$ne

Stany kliniczne
Zablokowane tetnice
- Naprawy ostabionej tetnicy
Naprawy dostepu do dializy
Korzysci kliniczne
Zwiekszona przezywalno$¢
Lepsza jako$¢ zycia
Ogélna poprawa stanu zdrowia / samopoczucia
Poprawa tolerancji wysitku fizycznego
Zapobieganie/redukgja dalszych zabiegéw chirurgicznych w péZniejszym okresie zycia
Instrukqe dotyczace samodzielnej pielegnadji
Nowy wyréb jest ciatem obcym i w zwigzku z tym wymaga $cistego monitorowania i uwaznej obserwacji. Petny powrdt do zdrowia moze potrwac od 6 do 8 tygodni.
Po wszczepieniu okolica implantu moze by¢ opuchnieta i tkliwa przez okres do tygodnia.
Uwazac na nowe zaczerwienienie lub tkliwos¢.
. Sprawdzi¢, czy w nacieciach nie ma otworu/otwordw.
Obserwowac pod katem dretwienia, mrowienia lub bélu.

UWAGA: Jesli wystqpiq jakiekolwiek objawy opisane powyzej w punktach 3, 4 lub 5, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

6. Nie naktuwac tatki ani nie manipulowac nia.

7. Jedlifatke wszczepiono w nodze, moze dojé¢ do obrzeku koriczyny z powodu zwigkszonego przeptywu krwi. Unosi¢ lub przesuwac koriczyne zgodnie z instrukcjami lekarza.

8. Zalecasie, aby miejsce zabiegu byto przykryte przez pierwszy tydzien, aby chronic skére i naciecia. (Postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza).

9. Bandaze lub opatrunki ran nalezy pozostawi¢ na miejscu zgodnie z instrukcjami lekarza.

10. Jesli na nacieciu(-ach) jest przylepiony chirurgiczny plaster samoprzylepny, nosi¢ luzne ubrania, ktdre nie ocieraja sie o naciecie(-a). Chirurgiczny plaster samoprzylepny lub paski
zwing sie i same odpadna po tygodniu.

11. Mozna wzia¢ prysznic lub zamoczy¢ naciecie, gdy lekarz zdecyduje, ze jest to mozliwe. NIE WOLNO moczy¢, szorowac ani nie kierowac prysznica bezposrednio na naciecie(-a).

12. NIEWOLNO moczy¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani na basenie. Nalezy ustalic¢ z lekarzem, kiedy mozna powrécic do tych czynnosci.

13. Lekarz poinformuje, jak czesto nalezy zmieniac opatrunek rany i kiedy mozna przestac go uzywac. Utrzymywac naciecia w stanie suchym. Jesli naciecia biegng do pachwiny, przykry¢
je sucha gaza, aby byty suche.

14. Codziennie czy$ci¢ naciecia woda z mydtem, gdy tylko lekarz poinformuije, ze jest to mozliwe. Uwaznie sprawdzac, czy nie ma zmian. Delikatnie osuszy¢.

15. NIE nakfadac na naciecie zadnych balsaméw, kremdw ani lekdw ziotowych bez uprzedniej konsultagji z lekarzem.

16. Skonsultowac z lekarzem przyjmowanie po operacji lekdw na recepte lub bez recepty, aby uzyskac informacje.

Zamierzone dziatanie
tatka przeznaczona jest do naprawy wad serca i naczyn.
Niepozadane skutkiuboczne
Mozliwe zdarzenia niepozqdane zwigzane z wyrobem
Ponowne zwezenie tetnicy po zabiegu jej rozszerzenia (restenoza); . Zakazenie
zagrazajacy zyciu stan zapalny wewnetrznej wysciétki komér i zastawek serca «wykrzep krwi w zyle (zakrzepica);
(infekcyjne zapalenie wsierdzia); *  przeszczep rozszerza sie (rozszerzanie);
gromadzenie sie nadmiaru wapnia (zwapnienia); « atak serca (zawat migénia sercowego);
«rozerwane krwinki czerwone (hemoliza); « krwawienie;
skrzepy krwi w zyfach (choroba zakrzepowo-zatorowa); « udar;
zapalenie; +zgon.

pogorszenie si¢ jakosci (zwyrodnienie) implantéw;
powstawanie istotnych klinicznie tkanek wtéknistych;
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MoZzliwe zdarzenia niepozqdane zwigzane z zabiegiem

Zwezenie struktur kanalikowych (stenoza); - zapalenie;

niedrozno$¢ przeptywu; « uszkodzenie $ciany naczynia krwionosnego, ktore prowadzi do wycieku (powstanie
serce nie jest w stanie dobrze pompowac, poniewaz pogrubia sie otaczajacy je woreczek tetniaka rzekomego);

(zrosty osierdziowe); «+  rozerwanie fatki.

Diugoterminowe srodki ochronytatki
W przypadku implantéw kardiologicznych nie ma dtugoterminowych $rodkéw ochrony. W celu uzyskania dalszych wskazowek nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
W przypadku implantagji w koficzynie:
Po wszczepieniu unikac dtugotrwatego, skrajnego wyprostu ramienia lub nogi, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia nerwow.
Unikac skrajnych lub nagtych ruchéw ramienia, barku lub nég w okresie pooperacyjnym wynoszacym od 1,5 do 2 miesiecy. W szczegdInosci nie nalezy siega¢ do przodu, unosi¢
ramion powyzej poziomu ramion, rzucac, ciagna¢ lub skrecac ramion.
Nalezy unikac spania na boku po stronie wszczepienia fatki, poniewaz moze to spowodowac ucisk.
Zagrozenia zwigzane zinterakqamizinnymi wyrobami
Brak
Monitorowanie po zabiequ chirurgicznym
Codziennie sprawdzac naciecia.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak zakrzepu krwi, obrzeku, nietypowego koloru skdry lub zakazenia, jak wskazano ponizej, nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem:
1. zwiekszony bl
2. opuchlizna, zaczerwienienie lub czerwone smugi
3. krew lub ropa wyptywajaca z naciecia (naciec)
4. dretwienie
5. goraczka
Charakter i czestotliwosc¢ regularnych lub zapobiegawczych badan, monitorowania lub przegladow fatki zostang okreslone przez lekarza prowadzacego. Bedzie to oparte na stanie
zdrowia pacjenta i stanie fatki.

Iywotnosctatki

tatka naczyniowa ma okres eksploatacji do:
12 lat w przypadku zablokowania tetnicy mézgowej
2 lat w przypadku naprawy tetnicy w nogach
3 lat w przypadku naprawy dostepu do dializy

Prawidtowa opieka i reqularne wizyty kontrolne moga wydtuzyc okres eksploatacji wyrobu.
Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie fatki, nalezy przestrzegac zalecen lekarza.
Kiedy skontaktowacsigzlekarzem

Uwaznie obserwowac, czy wystapity zmiany w stanie zdrowia. Skorzystaj z pomocy doraznej za kazdym razem, gdy wystapi:
« utrata przytomnosci
trudnosci z oddychaniem
silny bél koriczyny lub koriczyna staje sie zimna, blada, niebieska, mrowiaca lub dretwiata
b, ktdry nie ustepuje po zazyciu leku przeciwbdlowego
luzne szwy lub naciecie(-a) otwierajg sie
rozlegte krwawienie z nacie¢
objawy zakazenia, takie jak:
1. zwiekszony bél, opuchlizna, ciepto lub zaczerwienienie
2. czerwone smugi prowadzace od naciecia (naciec)
3. krew lub ropa wyptywajaca z naciec
4. goraczka powyzej 38,3°C (101°F)
5. mdtosci lub niemoznos¢ utrzymania ptynéw w zotadku.
bdl w klatce piersiowej, zawroty gtowy, problemy z jasnym mysleniem lub duszno$¢, ktdra nie znika po odpoczynku
odkrztuszane krwi, zottego lub zielonego Sluzu
dreszcze
bdl brzucha lub wzdecia

Materiaty urzadzenia

W najgorszym przypadku zastosowania najwiekszej tatki w rozmiarze 6 x 14 cm pacjent moze by¢ narazony na kontakt z nastepujacymi materiatami i substancjami:
Przetworzona tkanka pochodzaca z serc kréw: Srednio 5,55 g na tatke
Glikol propylenowy: do 13,0 mg na tatke
Tlenek propylenu: mniej niz wykrywalny limit
Aldehyd glutarowy: mniej niz wykrywalny limit
tatka VascuCel przeszta testy w celu zapewnienia biokompatybilnosci.

W nagtych wypadkach
Kazde powazne dziatanie niepozadane nalezy natychmiast zgtosic lekarzowi.
Wszelkie sytuacje awaryjne zwigzane z wyrobem, ktére wystapia na terenie UE, nalezy zgtasza¢ do wtasciwego organu w kraju pacjenta, oraz do producenta, firmy LeMaitre Vasicular,
Inc. (+1781-221-2266 lub https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Zaplata VascuCel® Bioscaffold

Informécie o pacientovi — slovencina

Zaplata VascuCel Bioscaffold Sirka Dizka €. modelu
Kolagénovd zaplata charakteru biologickej nosnej Struktry (bioscaffold) 0,8cm 8cm EV0880
Kolagénovd zaplata charakteru biologickej nosnej Struktdry (bioscaffold) 2¢m 8cm EV0208
Kolagénovd zaplata charakteru biologickej nosnej Struktry (bioscaffold) Tcm 14.cm EV1014
Indikacia

(ievna zdplata je urcend na pouZitie ako zaplatovy materidl pri liecbe upchanych tepien, rekon3trukcii oslabenych tepien, rekon3trukcii ciev pri dialyzacnej liecbe.
Urcené pouzitie
Cievna zdplata je urend na poufZitie ako zdplata pri rekonstrukcii ciev. Ide o trvaly implantat sliZiaci na opravu poskodenych tepien.
Urceny pouzivatel
PouZivatelmi cievnej zéplaty su kvalifikovani chirurgovia.
Populécia pacientov
Pacienti bez ohladu na pohlavie, vek ¢i etnicky pdvod, ktori potrebuji rekonstrukciu ciev. Nie sd k dispozicii Ziadne ddaje o poufZiti tejto pomdcky u tehotnych Zien a deti. Je na zvazeni
chirurga, € ju u tejto populdcie pouZije.
(ast'telavkontaktes pomdckou

Krvné cievy
Klinické stavy

Upchaté tepny

Rekonstrukcie oslabenej tepny

Rekonstrukcie dialyzacného pristupu
Klinické prinosy

Zvy3end miera preZitia

Zlep3end kvalita Zivota

Celkové zlep3enie zdravia a pohody
Zlepsenie tolerancie zataze
Prevencia/zniZenie rizika dalSieho chirurgického zékroku neskor v Zivote

Pokyny pre osobnii starostlivost

1. Vasa nova pomdcka je cudzie teleso, a preto vyZaduje dokladné monitorovanie a starostlivé pozorovanie. Upiné zotavenie moze trvat 6 — 8 tyZdfiov.
2. Po umiestneni moZe byt oblast implantatu az tyZden opuchnutd a citlivd.

3. Ddvajte pozor na akékolvek nové zacervenanie alebo citlivost.

4. Ddvajte pozor na pripadné otvory v rezoch.

5. Sledujte, Ci sa v blizkosti zaplaty nerozvija necitlivost, brnenie alebo bolest.

6

7.

POZNAMKA: Ak sa u vds objavia akékolvek priznaky opisané v bode 3, 4 alebo 5 vyssie, obrdtte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
. Zaplatu neprepichujte ani s iou nemanipulujte.
. Ak vam bola zaplata implantovana do nohy, ocakava sa opuch koncatiny v dosledku zvyseného prietoku krvi. Koncatinu vyvyste alebo s iou hybte podla pokynov poskytovatela

zdravotnej starostlivosti.

8. Prvy tyzden je vhodnejsie mat miesto chirurgického zakroku prekryté, aby sa ochranila koza a rezy. (Postupujte podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.)

9. Obvadzy alebo krytie na rany ponechajte na mieste v silade s pokynmi vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

10. Ak mate cez rezy adhezivnu chirurgicku pasku alebo pasy, noste volné oblecenie, ktoré sa nebude Stichat o rezy. Adhezivna chirurgicka paska alebo pasy sa skrutia a po tyZdni sami
odpadnu.

11. Sprchovanie alebo kontakt vody s rezmi st mozné az po tom, ako vam to povoli va3 poskytovatel zdravotnej starostlivosti. Rezy NENAMACAJTE, NEDRHNITE ani na nich NENECHAVAJTE
priamo dopadat vodu zo sprchy.

12. NEVSTUPUJTE do vane, virivky ani bazéna. Opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, kedy mozete opat zacat vykondvat tieto innosti.

13. Va3 poskytovatel zdravotnej starostlivosti vam povie, ako ¢asto menit krytie rany a kedy ho moZzete prestat pouZivat. UdrZujte rezy v suchu. Ak vase rezy zasahuju do slabin, majte na
nich suchy gézovy tampdn, aby ste ho udrzali v suchu.

14. Ked'védm to povoli vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti, kazdy den Cistite rezy mydlom a vodou. Pozorne sledujte vetky zmeny. Osusujte jemnym prikladanim.

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

16. 0 uzivani akychkolvek liekov na predpis alebo volnopredajnych liekov po chirurgickom zakroku sa porad'te so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Urceny vykon
Zaplata je urcend na rekonstrukciu srdcovych a cievnych defektov.

Neziaduce vedlajsie ticinky

Mozné neZiaduce udalosti stivisiace s pomdckou

Ked'sa otvorend tepna opat z(Zi (restendza) - Zapal

Zivot ohrozujiici zépal vnitornej vystelky srdcovych dutin a chlopni (infekéna « Postupné poskodzovanie (degenerécia) implantatov
endokarditida) « Tvorba klinicky vyznamného vézivového tkaniva
Nahromadenie prebytocného vapnika (kalcifikdcia) + Infekcia

Prasknuté cervené krvinky (hemolyza) «  Krvnd zrazenina v Zile (trombéza)

Krvné zrazeniny v Zildch (tromboembdlia) - Stiep sa rozsiri (dilatécia)
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+ Srdcovd prihoda (infarkt myokardu) + Mftvica

« Krvacanie < Smrt
Mozné neZiaduce udalosti stivisiace s vykonom
«  Zuzenie trubicovych Struktur (stendza) . Zapal
«  Obstrukcia prietoku «Poranenie cievnej steny vedtice k presakovaniu (vznik pseudoaneuryzmy)
« Ked'srdce nemdze dobre pumpovat kvli zhrubnutému vaku okolo neho (perikardidlne ~ «  Ruptira zéplaty
zrasty)

DIhodobé ochranné opatrenia pre vasu zaplatu
«  Prikardidlnych implantdtoch neexistuju Ziadne dlhodobé ochranné opatrenia. Ak potrebujete dalSie pokyny, obrétte sa na svojho poskytovatela.
«  Priimplantécii do koncatiny:
«  vyhybajte sa dlhodobému extrémnemu vystieraniu ruky alebo nohy s implantatom, pretoZe by to mohlo viest k poskodeniu nervov,
- pocas pooperacného obdobia sa 1,5 az 2 mesiace vyhybajte extrémnym alebo prudkym pohybom ruky, ramena alebo nohy, Konkrétne by ste nemali siahat dopredu, dvihat ruky
nad droven ramien, hddzat, tahat, robit dihé kroky alebo vykrdcat koncatiny.
«  vyhnite sa spanku na strane implantovanej zéplaty, pretoze to mdze sposobit kompresiu.
Rizika spojené s interakciami s inymi pomdckami
« Tiadne
Monitorovanie po chirurgickom zakroku
+  Rezy kontrolujte kazdy den.
«  Ihned volajte svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ak méte akékolvek zndmky krvnej zrazeniny, opuch, nezvycajn farbu koze alebo infekciu, ako napriklad:
1. zvy3end bolest,
2. opuch, zacervenanie alebo Cervené pruhy,
3. vytekanie krvi alebo hnisu z rezov,
4. necitlivost,
5. hordcku.
« (harakter a frekvenciu pravidelnych alebo preventivnych vySetreni, monitorovania alebo Udrzby zaplaty stanovi vas poskytovatel' zdravotnej starostlivosti. Budd zalozené na vaSom
vychodiskovom zdravotnom stave a stave vasej zaplaty.

Tivotnost zaplaty

(ievna zaplata ma Zivotnost az:

«12rokov pri upchanej tepne do mozqu,

« 2roky pri rekonstrukcii tepny v dolnych koncatindch,
« 3roky pri rekonstrukcii dialyzacného pristupu.

Sprévna starostlivost a pravidelné lekérske kontroly mézu prediZit Zivotnost pomacky.
Aby ste zaistili, Ze zaplata bude fungovat podla urcenia, postupujte podla pokynov svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Kedy sa treba obratit na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Pozorne sledujte akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu. Vyhladajte pohotovostnd sluzbu v pripade, ak sa u vés vyskytne:
- strata vedomia,
«  tazkosti s dychanim,
- silnd bolest, chlad, bledost, modra farba, mravcenie alebo necitlivost v koncatine,
«bolest, ktora neuticha ani po uZiti liekov proti bolesti,
- uvolnenie stehov alebo otvorenie rezov,
- rozsiahle krvdcanie z rezov,
« znamky infekcie, napriklad:
1. zvy3end bolest, opuch, teplo alebo zacervenanie,
Cervené pruhy veduce z rezov,
vytekanie hnisu z rezov,
horucka nad 101 °F (38,3 °(),
. jevam nevolno alebo méte problém so zadrZiavanim tekutin,
. mate bolesti na hrudniku, zavraty, problémy s jasnym myslenim alebo dychavi¢nost, ktord neustupuje ani pri odpocinku,
« vykasliavate krv alebo 7ty alebo zeleny hlien,
+ méte zimomriavky,
«  pocitujete bolest brucha alebo naddvanie.
Materialy pomdcky
Pacient mdZe byt vystaveny nasledujicim materidlom a ldtkam v najhorSom pripade najvacse;j zaplaty 6 cm x 14 cm:
« Spracované tkanivo z kravského srdca: priemerne 5,55 g na zdplatu
« Propylénglykol: az 13,0 mg na zéplatu
« Propylénoxid: menej ako detegovatelny limit
+  Glutaraldehyd: menej ako detegovatelny limit

Zaplata VascuCel presla testovanim, aby sa zabezpecila jej biokompatibilita.

Vprlpade niidze
Akékolvek zdvazné neziaduce reakcie sa musia ihned nahlésit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

« Vietky ntdzové situicie sivisiace s pomdckami, ktoré sa vyskytnd v EU, sa musia nahlésit kompetentnému tradu krajiny, v ktorej mate bydlisko, a vyrobcovi, spolo¢nosti LeMaitre
Vascular, Inc. (+1 781-221-2266 alebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

« Any device related emergency that occurs in Australia should be reported to the Therapeutic Goods Administration via their website (https://www.tga.gov.au/) and the manufacturer,
LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Obliz VascuCel® Bioscaffold

Informacije za bolnika — slovens¢ina

Obliz VascuCel Bioscaffold Sirina DolZina St. modela
Kolagenski obliz Bioscaffold 0.8cm 8cm EV0880
Kolagenski obliz Bioscaffold 2¢m 8cm EV0208
Kolagenski obliz Bioscaffold Tcm 14.cm EV1014
Navedba

Vaskularni obliz je indiciran za uporabo kot material obliZa za zdravljenje blokiranih arterij, popravilo oslabljenih arterij, popravilo Zil pri zdravljenju z dializo.
Predvidena uporaba

Vaskularni obliZ je namenjen za uporabo kot obliZ pri popravilih Zil. To je trajni vsadek, ki se uporablja za popravilo poskodovanih arterij.

Predvideni uporabnik

Uporabniki vaskularnega obliza so usposobljeni kirurgi.

Populadija bolnikov

Bolniki katerega koli spola, starosti ali narodnosti, ki potrebujejo vaskularno popravilo, Ni podatkov o uporabi tega pripomocka pri nose¢nicah in otrocih. O uporabi pripomocka pri tej
populaciji odloca kirurg.

Del telesavstiku
Krvne Zile
Klinitna stanja
Blokirane arterije
« Popravila oslabitve arterije
Popravila dializnega dostopa
Klinitne koristi
Povecana stopnja preZivetja
IzboljSana kakovost Zivljenja:
Splosno izboljanje splodnega zdravja/dobrega pocutja
zbolj3anje tolerance pri vadbi
Preprecevanje/zmanjsanje nadaljnjih kirurSkih posegov kasneje v Zivljenju
Navodilaza samodejno nego
Vas novi pripomocek je tujek, zato ga je treba skrbno spremljatiin skrbno opazovati. Za popolno celjenje bo morda potrebnih 6-8 tednov.
Po namestitvi se lahko na obmocdju vsadka oteklina in obcutljivost nadaljuje do en teden.
Pazite na novo rdecico ali obCutljivost.
Pazite na morebitne odprtine v kirur3kih rezih.
Pazite na odrevenelost, mravljincenje ali bolecino.

POMBA: Ce se pojavijo simptomi, opisani v 3, 4 ali 5 zgoraj, se obrnite na svojega izvajalca.
Ne prebodite obliZa in ga ne premikajte.
Ce je bil obliz vsajen v nogo, se zaradi povecanega krvnega pretoka pricakuje oteklina v okon¢ini. Dvignite ali premaknite okoncino v skladu z navodili izvajalca.
Priporocljivo je, da bo mesto kirurSkega posega prvi teden prekrito za zasCito koZe in rezov. (Upostevajte navodila svojega ponudnika.)
Preveze ali pokrivanje rane drZite na mestu, kot je opisano v navodilih izvajalca.
. Ce skozi kirurski trak ali trakove namestite lepilni trak, nosite ohlapna oblacila, ki se ne drgnejo ob kirurski rez. Lepilni kirurski trak ali trakovi se bodo zvijali in po enem tednu odpadli
sami.
11. Lahko se prhate ali zmocite rez, ko vam ponudnik rece, da lahko. NE namakajte, drgnite ali se prhajte neposredno na rezu.
12. NE namakajte v kopeli, masazni kadi ali bazenu. Svojega ponudnika vprasajte, kdaj lahko znova zacnete s temi dejavnostmi.
13. Ponudnik vam pove, kako pogosto je treba zamenjati prekrivalo rane in kdaj ga lahko prenehajte uporabljati. Kirur3ki rezi morajo ostati suhi. Ce vasi rezi segajo v dimlje, nad njim
drzite suho gazo, da ostanejo suhi.
14. Ko ponudnik pravi, da lahko, vsak dan ocistite kirurski rez z milom in vodo. Skrbno preglejte morebitne spremembe. Nezno osusite.
15. Na reze NE dajajte losjona, kreme ali zeliS¢nega zdravila, ne da bi se prej pogovorili z vasim ponudnikom.
16. Po posequ se glede navodil posvetujte s svojim ponudnikom zdravil na recept ali brez recepta.

S VAW~
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Predvideno delovanje
0Obliz je namenjen popravilom srcnih in vaskularnih okvar.

Nezeleni ucinki

Mozni neZeleni dogodki v zvezi s pripomockom

Ko se odprta arterija znova zoZi (restenoza) «Nastanek klinicno pomembnega fibroznega tkiva
Zivljenjsko ogroZajoce vnetje notranje obloge srénih votlin in zaklopk (infektivni + Okuzba
endokarditis) «  Strjevanje krvi v veni (tromboza)
Kopicenje odvecnega kalcija (kalcifikacija) «  Presadek se razsiri (dilatacija)

« Pocene rdece krvnicke (hemodoliza) « Srcni napad (miokardni infarkt)
Krvni strdki v venah (trombembolija) «  Krvavitev
Vnetje « MoZganska kap
Poslab3anje (degeneracija) vsadkov « Smrt
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Mozni neZeleni dogodki v zvezi s postopkom

«  ZoZenje cevastih struktur (stenoza) « Vnetje
« Obstrukcija pretoka « Poskodovana stena krvne Zile, ki vodi do puscanja (tvorba psevdoanevrizme)
+ Ko srce ne more dobro ¢rpati, ker se vrecka okoli njega zgosti (perikardne adhezije) « Pocenje oblizev

Ukrepi za dolgorocno zascito obliza
« Prisrcnih vsadkih ni dolgotrajnih zadcitnih ukrepov. Za dodatna navodila se obrnite na svojega ponudnika.
« 0Obvsaditvi v okoncino:
- obvsaditvi v roko ali nogo se je treba izogibati daljSemu ekstremnemu raztegovanju okoncine, saj lahko to povzro¢i poskodbo Zivca.
- med pooperativnim obdobjem od 1,5 do 2 meseca se izogibajte ekstremnim ali nenadnim premikom roke, rame ali nog. Se zlasti pa ne smete segati naprej, dvigovati rok nad
ramena, metati, vledi, potiskati ali zvijati.
- preprecite spanje na strani telesa, kjer je vsajen obli, saj lahko to povzroci kompresijo.

Tveganja, povezanazinterakcjamiz drugo opremo
+ Brez

Naknadni kirurski nadzor
« Vsak dan preverite kirurski rez.
+ Nemudoma poklicite svojega ponudnika, ¢e opazite krvni strdek, otekanje, neobicajno barvo koze ali okuzbo, npr.:
1. Povecana boletina
2. Oteklina, rdecica ali rdece linije
3. Kriali gnoj, ki se izteka iz reza(-ov)
4. Qdrevenelost
5. Vro€ina
« O naraviin pogostosti rednih ali preventivnih pregledov, spremljanju ali vzdrZevanju obliZa se odlo¢i va$ ponudnik. To bo temeljilo na va3em zdravstvenem stanju in stanju obliza.
Tivljenjska doba obliza
Zivljenjska doba vaskularnega obliza znasa do:
«12letza blokirano arterijo v mozgane
« 2letiza popravilo arterij v nogah
+3letaza popravilo dializnega dostopa

Pravilna nega in redni zdravstveni pregledi lahko podaljSajo Zivljenjsko dobo pripomocka.
(e 7elite, da obliz deluje, kot je predvideno, sledite navodilom ponudnika zdravstvenih storitev.
Kdaj se obrnite na svojega ponudnika

Skrbno pazite na spremembe glede vasega zdravja. Kadar koli se to pojavi, poiscite nujno pomoc:
« lzquba zavesti
« TeZave zdihanjem
+Hude boleCine v okondini oz. le-ta postane mrzla, bleda, modra, zautite mravljinéenje ali otrplost
« Boleina, ki se po tem, ko ste vzeli zdravilo proti bolecinam, niizboljSala
+  Razrahljani Sivi ali odprtje kirurskih rezov
« Obsezna krvavitev zaradi rezov
- Inaki okuzbe, kot so:
1. Povecana bolecina, otekanje, toplota ali rdecica
2. Rdece linije, ki potekajo iz rezov
3. lzcedek iz rezov
4, VroCina nad 38,3 °C(101 °F)
5. Slabo vam je in zauZite tekocine ne zadrZite v sebi
«Imate boleCine v prsnem ko3u, omotico, teZave z razmisljanjem, ali vas muci tezko dihanje, ki ne izgine med mirovanjem
«  Kaljate kri ali rumeno ali zeleno sluz.
+  Imate mrzlico.
« Imate trebusno bolecino ali napihnjenost.
Materiali pripomocka
Bolnik je lahko v najslabSem primeru izpostavljen naslednjim materialom in snovem, ko govorimo o najvec¢jem oblizu 6x14 cm:
«  Predelano tkivo iz kravjega srca: 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 VascuCel je prestal testiranje za zagotavljanje njegove bioloSke zdruZljivosti.
Vnujnih primerih
« 0vseh resnih neZelenih ucinkih je treba takoj porocati vasemu ponudniku.

« 0vseh nujnih primerih, povezanih s pripomockom, ki se pojavijo v EU, je treba porocati pristojnemu organu v drZavi, v kateri se nahajate, in proizvajalcu LeMaitre Vascular, Inc. (+1
781-221-2266 ali https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Symbol Legend

L] . &+
T ) s MD| | [of
English Symbol Legend Patient Name Implant Date Healthcare Institution Patient Information Explanation of Unique Device |Device Name |Batch Code
Website |dentifier
Deutsch Symbollegende Name des Datum der Gesundheitseinrichtung Website mit Erlduterung der eindeutigen  |Gerdtename  [Chargen-Code
Patienten Implantation Patienteninformationen |Produktkennung
Frangais Légende des symboles |Nom du patient | Date de réalisation de | Etablissement de santé Site Web d'informations  |Explication de I'identifiant Nom du Code du lot
Iimplant pour le patient unique du dispositif dispositif
[taliano Legenda deisimboli  |Nome del paziente | Data dellimpianto Istituto sanitario Sito web di informazioni  |Spiegazione dell'identificatore |Nome Codice del lotto
sui pazienti univoco del dispositivo dispositivo
Espafiol Leyenda de los Nombre del Fecha del implante Institucion de salud Sitio web de informacion |Explicacion del identificador ~ [Nombre del  |Cddigo de lote
simbolos paciente del paciente tnico del dispositivo dispositivo
Portugués Legenda dos simbolos |Nome do doente | Data do implante Instituicdo de cuidados de | Website com informacdes | Explicacdo do identificador Nome do (6digo de lote
salde para o doente tnico de dispositivo dispositivo
Dansk Symbol-forklaring Patientnavn Implantationsdato Sundhedsinstitution Hjemmeside med Forklaring af unik Anordningens |Partikode
patientinformation udstyrsidentifikation navn
Svenska Symbol-|forklaring |Patientnamn Implantationsdatum | Vérdinstitution Webbplatsen Forklaring av unik Enhetens Satskod
Patientinformation enhetsidentifierare namn
Nederlands  |Betekenis van de Naam patiént Implantatiedatum Gezondheidszorginstelling | Website voor Verklaring van unieke Naam Lotcode
symbolen patiéntinformatie hulpmiddel-ID hulpmiddel
ENnvikd Eme€iynon twv ‘Ovopa agBevolg  |Hpepopnvia Noonheutikd ipupa lotétomog evnuépwong  |Eme€iynon amokhelotikol Ovopacia Kwdikog
oupporwv EUQUTEVONG aoBevav avayvwploTikoy Teyvoloyikol  [Teyvohoyikol |mapridag
TIPOi6VTOG TIPOi6VTOG
Tiirkce Sembol A¢iklamasi  [Hasta Adi implant Tarihi Saglik Kurumu Hasta Bilgileri Web Sitesi |Benzersiz Cihaz Tanimlayiaist ~ |Gihazin ismi | Seri Kodu
Agiklamasi
Suomi Symbolien selite Potilaan nimi Implantin pdivdmaard | Terveydenhuollon laitos Potilaille suunnattu Yksildllisen laitetunnisteen Laitteen nimi | Erdkoodi
verkkosivusto selitys
Cesky VysvétlenisymbolG  |Jméno pacienta  |Datum implantace Idravotnické zafizeni Webova stranka Vysvétleni jedinecného Nézev Kod sarze
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YCTPOACTBOTO
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