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CardioCel™ Bioscaffold Patch

Patient Information — English

CardioCel Bioscaffold Patch Width Length Model #

Collagen Bioscaffold Patch 2m 2(m £C0202

Collagen Bioscaffold Patch 4m 4em EC0404

Collagen Bioscaffold Patch 5m 8m EC0508

Collagen Bioscaffold Patch 6cm 14cm EC0614

CardioCel Neo Bioscaffold Patch Width Length Model #

Collagen Bioscaffold Patch 4em 4em ECO404N

Collagen Bioscaffold Patch 5m 8m ECO508N

Indication for Use

The cardiac patch is indicated for use in the repair of heart and blood vessels.

Intended Use

The cardiac patch is used in heart and blood vessel defects. The patch material is an implant to repair damaged heart or blood vessel tissue.
Intended User

The users of the patch are qualified surgeons.

Patient Population

Patients of any gender, age or ethnicity in need of an implant to repair heart deformities. There is no data for the use of this device on pregnant women.
Part of the Body Contacted

Heart tissue and blood vessels

(linical Conditions

(ardiac and vascular defects

(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.
2.
3.
4.
5.

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

Watch for any new redness or tenderness.

Watch for any opening in the incision(s).

Watch for numbness, tingling or pain.

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

6.
7.
8.
9

10.
1.

12.
1.

14.
15.
16.

Do not puncture or manipulate the patch.

If the 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.

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

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

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 aweek.

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).

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

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
itdry.

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

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

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

Intended Performance
The patch is intended to repair heart and blood vessel defects.

Undesirable Side Effects

Potential device-related adverse events

« When an artery that was opened becomes narrowed again (Restenosis) « Decline (degeneration) of the implants
Alife-threatening inflammation of the inner lining of the heart’s chambers and valves (Infective ~ «  Formation of clinically significant fibrous tissue
endocarditis) « Infection
Buildup of excess calcium (Calcification) « Blood clotting in vein (Thrombosis)
Ruptured red blood cells (Haemolysis) «  Graft becomes dilated (Dilatation)
Blood clots in veins (Thromboembolism) « Heart Attack (Myocardial infarction)
Inflammation +  Bleeding



« Stroke + Death

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 adhesions) ~ «  Patch rupture

Long-term Protection Measures for Your Patch
« Forcardiacimplants there are no long term protection measures. Please contact your provider for further guidance.
« 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.
« Qallyour 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 lifetime data of the patch is based on the conditions below:

+ Repair of holes/ abnormalities in the heart, up to 10 years

+ Procedure to treat heart valves and heart tissue, up to 5 years

« Repair of major blood vessels that connect to the heart, up to 10 years

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
« (losely 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. Afever over 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 hloating

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 CardioCel 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. (+1781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



CardioCel™ Biogeriistpatch

Patienteninformation — Deutsch

CardioCel Biogeriistpatch Breite Lange Modellnummer
Kollagen-Biogeriistpatch 2m 2m £C0202
Kollagen-Biogeriistpatch 4em 4dem EC0404
Kollagen-Biogeriistpatch 5m 8m EC0508
Kollagen-Biogeriistpatch 6cm T4cm EC0614

CardioCel Neo Biogeriistpatch Breite Lange Modellnummer
Kollagen-Biogeriistpatch 4em 4em EC0404N
Kollagen-Biogeriistpatch 5 8m EC0508N
Indikationen

Das Herzpflaster st fiir die Reparatur von Herz und BlutgefdRen indiziert.
Verwendungszweck

Das Herzpflaster wird bei Herz- und BlutgefaBdefekten verwendet. Das Patchmaterial ist ein Implantat zur Reparatur von beschadigtem Herz- oder BlutgefdBgewebe.
Vorgesehene Anwender

Die Anwender des Patches sind qualifizierte Chirurgen.

Patientenpopulation

Patienten jeden Geschlechts, Alters oder ethnischen Ursprungs, die ein Implantat zur Reparatur von Herzfehlbildungen bengtigen. Es liegen keine Daten zur Anwendung dieses Produkts bei Schwangeren vor.
Korperteil mit Kontakt

Herzgewehe und BlutgefdRe
Krankheitshilder
Herz- und BlutgefaBdefekte
Klinische Vorteile

Erhéhte Uberlebensraten
Verbesserte Lebensqualitat:
Allgemeine Verbesserung des Gesundheitszustandes/Wohlbefindens
« Verbesserung der Belastungstoleranz
Prévention/Reduzierung weiterer Operationen im spéteren Leben

Anweisungen zur Selbstpflege

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

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

3. Achten Sie auf neue Rétungen oder Empfindlichkeit.

4. Achten Sie auf Offnungen in dem/den Einschnitt(en).

5. 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 Ihr Bein implantiert wurde, ist eine Schwellung in der Extremitdt aufgrund des erhghten Blutflusses zu erwarten. Heben oder bewegen Sie die Extremitdt gemaB 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 Verbénde oder Wundabdeckungen gemaf den Anweisungen lhres 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 konnen duschen und den/die Einschnitt(e) nass werden lassen, sobald Ihr Arzt hnen 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 Swimmingpool schwimmen. Fragen Sie Ihren Arzt, wann diese Aktivitten wieder mdglich sind.

13. Thr Arzt wird lhnen mitteilen, wie oft Sie Ihre Wundabdeckung wechseln missen 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 Ihrem Arzt zu sprechen.

16. Fragen Sie lhren Arzt nach Ihrer Operation, wie Sie verschreibungspflichtige oder rezeptfreie Medikamente einnehmen sollen.

Vorgesehene Leistung
Der Patch ist zur Reparatur von Herz- und BlutgeféRdefekten vorgesehen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen
Magliche produktbedingte unerwiinschte Ereignisse

Wenn eine gedffnete Arterie sich wieder verengt (Restenose) « Blutgerinnsel in Venen (Thromboembolie)

Eine lebenshedrohliche Entziindung der Inneninnenwand der Herzkammern und Herzklappen + Entziindung

(Infektidse Endokarditis) « Verfall (Degeneration) der Implantate
Ansammlung von {iberschiissigem Kalzium (Verkalkung) « Bildung von klinisch signifikantem fibrgsen Gewebe
Geplatzte rote Blutkdrperchen (Hémolyse) « Infektionen



Blutgerinnung in der Vene (Thrombose) +  Blutung

Implantat erweitert sich (Dilatation) « Schlaganfall
Herzinfarkt (Myokardinfarkt) « Tod
Magliche verfahrensbedingte unerwiinschte Ereignisse
Verengung der Hohlstrukturen (Stenose) + Entziindung
Strdmungshindernis (Obstruktion) « Verletzte BlutgefdRwand, die zu Leckagen fiihrt (Pseudoaneurysmabildung)
Wenn Ihr Herz nicht gut pumpen kann, weil der Beutel um es herum sich verdickt « Patch-Riss
(Perikardadhasionen)

Langfristige SchutzmafBnahmen fiir lhren Patch
Fiir kardiale Implantate gibt es keine LangzeitschutzmaBnahmen. Bitte wenden Sie sich an hren Arzt, um weitere Informationen zu erhalten.
Bei Implantation in einer Extremitét:
«  Eine anhaltende extreme Dehnung des Arms oder Beins mit dem Patch vermeiden, da dies zu Nervenschden 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. Insbesondere sollten Sie nicht nach vorne greifen, die Arme
iiber Schulterhdhe heben, nicht werfen, ziehen, groBe 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 Geréaten
Keine

Postoperative (berwachung
Uberpriifen Sie Ihre(n) Einschnitt(e) jeden Tag.
Wenden Sie sich umgehend an hren Arzt, falls Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Schwellung, einer ungewdhnlichen Hautfarbe oder einer Infektion bemerken, wie z. B.:
1. Starkere Schmerzen
2. Schwellungen, Rotungen oder rote Streifen
3. Blut oder Eiter, das/der aus dem/den Einschnitt(en) abflieRt
4. Taubheit
5. Fieber
Art und Haufigkeit regelmaRiger oder vorbeugender Untersuchungen, Uberwachungen oder PflegemaBnahmen in Bezug auf den Patch werden von lhrem Arzt festgelegt. Dies héngt von Ihrer
zugrundeliegenden Erkrankung und dem Zustand Thres Patches ab.

Nutzungsdauer des Patches
Die Lebensdauerdaten des Patches basieren auf den folgenden Bedingungen:
Reparatur von Lochern/Anomalien im Herzen, bis zu 10 Jahre
Verfahren zur Behandlung von Herzklappen und Herzgewebe, bis zu 5 Jahre
Reparatur groRer BlutgefaBe, die mit dem Herzen verbunden sind, bis zu 10 Jahre
Angemessene Pflege und regelméBige medizinische Nachsorge konnen die Lebensdauer des Produkts verlangern.
Um sicherzustellen, dass Ihr Patch wie vorgesehen funktioniert, befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.

Wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten
« Achten Sie genau auf Verdnderungen Ihres Gesundheitszustands. Begeben Sie sich umgehend in rztliche Notbehandlung, falls folgende Symptome auftreten:
Verlorenes Bewusstsein
Atembeschwerden
Die Extremitdt 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) 6ffnet/dffnen sich
Starke Blutung dem/den Einschnitt(en)
Anzeichen einer Infektion, wie z. B.:
Stérkere Schmerzen, Schwellungen, Wérme oder Rdtungen
Rote Streifen, die von dem/den Einschnitt(en) wegfiihren
Eiter, der aus dem/den Einschnitt(en) abflieBt
Fieber diber 38,3°C
5. Ihnenist iibel oder Sie kdnnen 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 groBte 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 nachweisharer Grenzwert
Glutaraldehyd: geringer als nachweisbarer Grenzwert
Die Biokompatibilitét des CardioCel 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).
Jeder produktspezifische Notfall, der in Australien auftritt, sollte iber die Website (https://www.tga.gov.au/) an die Therapeutic Goods Administration und den Hersteller, LeMaitre Vascular, Inc.
gemeldet werden. (+1781-221-2266 oder; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Patch Bioscaffold CardioCel™

Informations sur le patient — Francais

Patch Bioscaffold CardioCel Largeur Longueur Référence
Patch Bioscaffold de collagene 2(m 2(m £C0202
Patch Bioscaffold de collagéne 4em 4em EC0404
Patch Bioscaffold de collagene 5cm 8m EC0508
Patch Bioscaffold de collagéne 6cm 14cm EC0614
Patch Bioscaffold CardioCel Neo Largeur Longueur Référence
Patch Bioscaffold de collagéne 4em 4em EC0404N
Patch Bioscaffold de collagéne 5m 8cm ECO508N
Indications

Le patch cardiaque est indiqué pour la réparation du cceur et des vaisseaux sanguins.

Utilisation prévue
Le patch cardiaque est utilisé dans les défauts cardiaques et des vaisseaux sanguins. Le matériel du patch est unimplant destiné a réparer les tissus endommagés du coeur ou des vaisseaux sanguins.

Utilisateur prévu
Les utilisateurs du patch sont des chirurgiens qualifiés.

Population de patients
Patients de tout sexe, age ou origine ethnique nécessitant un implant pour réparer des malformations cardiaques. I n'existe pas de données concernant I'utilisation de ce dispositif chez les femmes enceintes.

Partie du corps en contact
« Tissu cardiaque et vaisseaux sanguins

Etats dliniques
« Défauts cardiaques et vasculaires

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. Cenouveau 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. Apréslamise en place, la zone de I'implant peut devenir enflée et tendre pendant une semaine au maximum.

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

4. Surveiller I'incision (les incisions) pour garantir qu'elle(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).

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

12. NEPAS 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 séche sur I'incision (les incisions) pour la(les) garder séche(s).

14. Nettoyer Iincision (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. NEPAS appliquer de lotion, de créme, ou de reméde & 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 'opération.

Performances prévues
« Lepatch est destiné a réparer les défauts cardiaques et des vaisseaux sanguins.

Effets secondairesindésirables
Evénements indésirables potentiels liés au dispositif

« Lorsqu'une artére qui a été ouverte se rétrécit a nouveau (resténose) + (aillots sanguins dans les veines (thrombo-embolie)
«  Inflammation potentiellement mortelle de la paroi interne des cavités et valvules cardiaques + Inflammation
(endocardite infectieuse) + Déclin (dégénérescence) des implants
« Accumulation d’un excés de calcium (calcification) « Formation de tissus fibreux importants sur le plan clinique
« Rupture des globules rouges (hémolyse) + Infection



« Formation de caillots sanguins dans la veine (thrombose) +  Hémorragie

« Dilatation du greffon < AVC
« (rise cardiaque (infarctus du myocarde) «  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-anévrisme)
« Lorsque le cceur ne peut pas bien pomper parce que la poche qui I'entoure s'épaissit (adhérences ~ «  Rupture du patch
péricardiques)

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.
+ Encasd'implantation dans un membre :
« dviter une extension extréme et prolongée du bras ou de a jambe lors de I'implantation, car cela pourrait entrainer des lésions nerveuses.
« dviterles mouvements extrémes ou brusques du bras, de '€paule ou des jambes pendant une période postopératoire de 1,5 a 2 mois. Plus précisément, il ne faut pas tendre les bras vers 'avant, les lever au-dessus
des épaules, lancer, tirer, faire des foulées ou tourner.
« dviter de dormir du c6té de I'implantation du patch, car cela pourrait provoquer une compression.

Risques liés auxinteractions avec d‘autres équipements
+ Aucun

Suivi post-chirurgical
« Vérifier 'incision (les incisions) tous les jours.
« Appelerimmédiatement le professionnel de santé en cas de présence de signes de caillot sanquin, de gonflement, de couleur inhabituelle de la peau ou d'infection, comme :
1. Douleuraccrue
2. Gonflement, rougeur ou stries rouges
3. Sang ou pus s'écoulant de I'incision (des incisions)
4. Engourdissement
5. Fiévre
«Lanature etla fréquence des examens, des contrdles ou des entretiens réguliers ou préventifs du patch seront déterminées par le professionnel de santé. Cela dépendra de son état de santé sous-jacent et
de I'état de son patch.

Durée devie du patch

Les données sur la durée de vie du patch sont basées sur les conditions ci-dessous :

« Réparation de trous/d'anomalies cardiaques, jusqu'a 10 ans

« Procédure de traitement des valvules cardiaques et des tissus cardiaques, jusqu‘a 5 ans

« Réparation des principaux vaisseaux sanguins reliés au ceeur, jusqu'a 10 ans

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 aprés la prise de médicaments contre la douleur
« Points de suture laches ou ouverture de |'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. Striesrouges partant de I'incision (des incisions)
3. Puss'écoulant des incisions
4. Fievre 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 tre 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 ceeurs de vaches : 5,55 g en moyenne par patch

« Propyléne glycol : jusqu'a 13,0 mg par patch

« Oxyde de propyléne : inférieur a la limite détectable

«  Glutaraldéhyde : inférieur a la limite détectable

Le patch CardioCel a passé avec 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 I'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).

« Toute urgence liée au dispositif survenant en Australie doit étre signalée a la Therapeutic Goods Administration (Administration des produits thérapeutiques) par I'intermédiaire de son site Web (https://www.tga.
gov.au/) et au fabricant, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Cerotto per bioimpalcatura CardioCel™
Informazioni sul paziente - Italiano

Cerotto per bioimpalcatura CardioCel Larghezza Lunghezza N. di modello
Patch per bioimpalcatura al collagene 2(m 2(m £C0202

Patch per bioimpalcatura al collagene 4em 4em EC0404

Patch per bioimpalcatura al collagene 5m 8cm EC0508

Patch per bioimpalcatura al collagene 6cm 14m EC0614
Cerotto per bioimpalcatura CardioCel Neo Larghezza Lunghezza N. di modello
Patch per bioimpalcatura al collagene 4em 4em EC0404N

Patch per bioimpalcatura al collagene 5m 8m EC0508N
Indicazioni per 'uso

II cerotto cardiaco & indicato per I'uso nella riparazione di cuore e vasi sanguigni.

Uso previsto
II cerotto cardiaco viene utilizzato per difetti del cuore e dei vasi sanguigni. Il materiale del cerotto & un impianto per la riparazione di tessuto cardiaco o dei vasi sanguigni danneggiati.

Utenti previsti
Gli utenti del cerotto sono chirurghi qualificati.

Popolazione di pazienti
Pazienti di qualsiasi sesso, eta o etnia che necessitano di un impianto per riparare le deformita cardiache. Non sono disponibili dati sull'uso di questo dispositivo su donne in gravidanza.

Parte del corpo interessata dal contatto
« Tessuto cardiaco e vasi sanguigni

Condizione clinica
« Difetti cardiaci e vascolari

Benefici clinic
« 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

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

2. Dopoil posizionamento, |'area dell'impianto pud risultare gonfia o indolenzita per un massimo di una settimana.

3. Prestare attenzione a eventuali nuovi arrossamenti o indolenzimento.

4. Controllare eventuali aperture nelle incisioni.

5. Prestare attenzione all'intorpidimento, al formicolio 0 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. 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 0 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 esequire 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 |'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 viene utilizzato allo scopo di riparare i difetti del cuore e dei vasi sanguigni.

Effetti collateraliindesiderati
Potenziali eventi avversi correlati al dispositivo

« Quando un‘arteria che & stata aperta si restringe di nuovo (restenosi) « Degrado (degenerazione) degli impianti

« Infiammazione potenzialmente letale dello strato interno delle camere del cuore e delle valvole ~ «  Formazione di tessuto fibroso clinicamente significativo
(endocardite infettiva) « Infezione

« Accumulo di calcio in eccesso (calcificazione) « Formazione di coaguli di sangue in vena (trombosi)

+ Lacerazione dei globuli rossi (emolisi) «  Linnestosi dilata (dilatazione)

« Coaquli di sangue nelle vene (tromboembolia) «  Attacco di cuore (Infarto miocardico)

« Infammazione + Sanguinamento



Ictus « 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 pseudoaneurismi)
Quando il cuore non riesce a pompare bene perché la sacca intorno a esso siispessisce (aderenze  +  Rottura del cerotto

pericardiche)

Misure di protezione a lungo termine peril cerotto

Per gli impianti cardiaci non sono previste misure di protezione a lungo termine. Per ulteriori informazioni, contattare il proprio medico curante.
Se impiantato in un arto:
« evitare '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. it precisamente, evitare di allungare la mano davanti, di alzare le
braccia oltre il livello delle spalle, di esequire landi, trazioni, bracciate o torsioni.
« FEvitare di dormire sul lato del corpo in cui é 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 coaguli di sangue, gonfiore, colore insolito della pelle o infezione, ad esempio:
1. Aumento del dolore\
2. Gonfiore, arrossamento o striature rosse
3. Fuoriuscita di sangue o pus dalle incisioni
4. Intorpidimento
5. Febbre
La natura e la frequenza degli esami regolari o preventivi, del monitoraggio o della manutenzione del cerotto saranno stabilite dal medico curante. (i i basera sulle sue condizioni mediche soggiacenti e
sullo stato del cerotto.

Durata del cerotto
| dati relativi alla durata del cerotto si basano sulle seguenti condizioni:

Riparazione di fori/anomalie nel cuore, fino a 10 anni
Procedura di trattamento delle valvole cardiache e del tessuto cardiaco, fino a 5 anni
Riparazione dei principali vasi sanguigni collegati al cuore, fino a 10 anni

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
II paziente pud essere esposto ai sequenti materiali e sostanze nel caso del cerotto pill 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

II'cerotto CardioCel ha superato il test per garantirne la biocompatibilita.

In caso diemergenza

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 ci i trova e al produttore, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-
2266 0 https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Qualsiasi emergenza correlata al dispositivo che si verifichi in Australia deve essere segnalata alla Therapeutic Goods Administration tramite il suo sito Web (https://www.tga.gov.au/) e al produttore,
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 o https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Parche de malla quinirgica biologica CardioCel™
Informacion del paciente: espafiol

Parche de malla quirirgica biolégica CardioCel Ancho Longitud N.° de modelo
Parche de malla quirdrgica hioldgica de coldgeno 2m 2m £C0202

Parche de malla quirdrgica bioldgica de coldgeno 4em 4em EC0404

Parche de malla quirdrgica hioldgica de coldgeno 5cm 8m EC0508

Parche de malla quirdrgica bioldgica de coldgeno 6cm 14em EC0614

Parche de malla quirirgica bioldgica CardioCel Neo Ancho Longitud N.° de modelo
Parche de malla quirdrgica hioldgica de coldgeno 4em 4em EC0404N

Parche de malla quirdrgica bioldgica de coldgeno 5m 8m EC0508N
Indicaciones de uso

El parche cardiaco estd indicado para su uso en la reparacién del corazén y de los vasos sanguineos.

Uso previsto
El parche cardiaco se utiliza en defectos del corazén y de los vasos sanquineos. El material del parche es un implante para reparar tejidos dafiados del corazén o de los vasos sanguineos.

Usuario previsto
Los usuarios del parche son cirujanos cualificados.

Poblacion de pacientes
Pacientes de cualquier sexo, edad o grupo étnico que necesiten un implante para reparar deformidades cardiacas. No hay datos relacionados con el uso de este dispositivo en mujeres embarazadas.

Parte del cuerpo que entra en contacto
« Tejidoy vasos sanguineos del corazon

Afecciones clinicas
« Defectos cardiacos y vasculares

Beneficios dinicos
« Aumento de las tasas de supervivencia
+ Mejor calidad de vida:
« Mejora general en la salud/bienestar general
+ Mejoraen la tolerancia al ejercicio
« Prevencién y reduccion de cirugias posteriores en el futuro

Instrucciones de autocuidado

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

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

3. Preste atencion a cualquier nuevo enrojecimiento o sensibilidad.

4, Esté atento a cualquier abertura en las incisiones.

5. Observe si hay adormecimiento, hormigueo o dolor.

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

6. No perfore ni manipule el parche.

7. Siel parche se implanté en la pierna, se espera hinchazén en la extremidad debido al aumento del flujo sanguineo. Eleve o mueva la extremidad segun las instrucciones de su proveedor.

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

9. Use los vendajes 0 apdsitos segun las instrucciones de su proveedor.

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

11. 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.

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

13. Sumédico le indicard 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.

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

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

16. 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
«  Elparche estd disefiado para reparar defectos del corazon y de los vasos sanguineos.

Efectossecundarios 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 corazon con riesgo de muerte  «  Formacion de tejido fibroso clinicamente significativo
(endocarditis infecciosa) «  Infeccion

« Acumulacion de exceso de calcio (calcificacion) » (oagulacién de la sangre en la vena (trombosis)

+ Rotura de hematies (hemdlisis) «  Dilatacién 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 «Lesién enla pared de los vasos sanguineos que provoca fugas (formacién de seudoaneurismas)
« Cuando el corazdn no puede bombear bien porque la bolsa que lo rodea engrosa (adherencias + Rotura del parche

pericdrdicas)

Medidas de proteccion a largo plazo para su parche
« Paralos implantes cardiacos no existen medidas de proteccion a largo plazo. Pdngase en contacto con su proveedor para obtener mds informacidn.
«  Siseimplanta en una extremidad:
« Evite la extension total del brazo o la pierna con la implantacion por tiempo prolongado, ya que podria causar dafios en los nervios.
« FEvite 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 implantacion del parche del cuerpo, ya que podria causar compresién.

Riesgos relacionados con interacciones con otros materiales
+ Ninguno

Seguimiento posoperatorio
+ Revise sus incisiones todos los dias.
« Llame a su proveedor de inmediato si presenta algtin signo de codgulo de sangre, hinchazén, color inusual de la piel o infeccién, como:

1. Aumento del dolor

2. Hinchazdn, 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 basard en su afeccion médica subyacente y en el estado del

parche.

Duracion del parche

Los datos de vida (til del parche se basan en las siguientes condiciones:

« Reparacién de orificios/anomalias en el corazon, hasta 10 afios

« Procedimiento para tratar vélvulas cardiacas y tejido cardiaco, hasta 5 afios

« Reparacién de los principales vasos sanguineos que se conectan al corazon, hasta 10 afios

« Los cuidados adecuados y el sequimiento médico reqular pueden prolongar la vida til del dispositivo.

Para garantizar que los parches funcionen segin lo previsto, siga las indicaciones del proveedor de atencién 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
« Dolorintenso de la extremidad, o esta se ponga fria, palida, 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 infeccion, 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 superior a 38,3°C(101°F)
5. Tiene nduseas 0 no puede retener liquidos.
« Dolor tordcico, mareos, problemas para pensar con claridad o dificultad para respirar que no desaparece cuando descansa
« Tos con sangre o mucosidad amarilla o verde
« Escalofrios
« Dolor o distensién abdominal

Materiales del dispositivo

El paciente puede estar expuesto a los siguientes materiales y sustancias para el parche mas 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 CardioCel ha pasado pruebas para garantizar su biocompatibilidad.

En caso de emergencia

« (ualquier reaccion 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 0
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

+ (ualquier emergencia relacionada con el dispositivo que ocurra en Australia debe notificarse a la Administracion de Productos Terapéuticos a través de su sitio web (https://www.tga.gov.au/) y al
fabricante, LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781-221-2266 o https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Enxerto de scaffold biocompativel CardioCel™
Informagdes para o paciente — Portugués

Enxerto de scaffold biocompativel CardioCel Largura Comprimento N.° do modelo
Enxerto de scaffold biocompativel com colagénio 2(m 2m £C0202

Enxerto de scaffold biocompativel com colagénio 4em 4em EC0404
Enxerto de scaffold biocompativel com colagénio 5cm 8m EC0508

Enxerto de scaffold biocompativel com colagénio 6cm 14m EC0614
Enxerto de scaffold biocompativel CardioCel Neo Largura Comprimento N.° do modelo
Enxerto de scaffold biocompativel com colagénio 4em 4em EC0404N
Enxerto de scaffold biocompativel com colagénio 5m 8cm ECO508N
Indicagoes de utilizagao

0 enxerto cardiaco destina-se a ser utilizado na reparagao de vasos sanguineos e do coracao.

Utilizagdo prevista
0 enxerto cardiaco é utilizado em defeitos cardiacos e de vasos sanguineos. O material de enxerto consiste num implante destinado a reparar o tecido danificado do corado ou dos vasos sanguineos.

Utilizador previsto
0s utilizadores do enxerto sdo cirurgides qualificados.

Populacao de pacientes
Pacientes de qualquer sexo, idade ou etnia que necessitem de um implante para reparar deformidades cardiacas. Nao existem dados sobre a utilizacao deste dispositivo em mulheres gravidas.

Parte do corpo em contacto
« Tecido cardiaco e vasos sanguineos

Condigdes dinicas
« Defeitos cardiacos e vasculares

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

Instrugdes de autocuidado

1. Onovo 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. Apésa colocagdo, 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) incisao(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 instrugdes do profissional de sadde.

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

9. Mantenha as ligaduras ou o revestimento da ferida de acordo com as instrucdes do profissional de satide.

10. Se tiver fita ou tiras cirdrgicas adesivas ao longo da(s) incisao(0es), utilize vestudrio solto que ndo roce na(s) incisao(0es). A fita ou tiras cirdrgicas adesivas enrolar-se-ao e cairao sozinhas apds uma semana.

1. F possivel tomar banho de chuveiro ou molhar a(s) inciso(Ges), assim que o profissional de satide o autorizar. NAQ merqulhe, esfregue nem deixe a dgua do duche bater diretamente na(s) incisao(Ges).

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

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

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

15. NAO cologue nenhuma logdo, creme ou solugdo  base de ervas na(s) sua(s) inciséo(Ges) sem antes discutir com o profissional de satide.

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

Desempenho previsto
« Oenxerto destina-se a reparar defeitos cardiacos e de vasos sanguineos.

Efeitos secundarios indesejaveis
Potenciais acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo

«  Estreitamento de uma artéria que foi aberta anteriormente (reestenose) « Formagéo de tecido fibroso clinicamente significativo
«  Inflamagdo potencialmente fatal do revestimento interno das camaras e vlvulas do coraao +Infecdo
(endocardite infeciosa) + (oagulagdo sanguinea na veia (trombose)
« Acumulacdo de cdlcio em excesso (calcificacdo) « Enxerto fica dilatado (dilatacdo)
+ Rutura de globulos vermelhos (hemdlise) « Ataque cardiaco (enfarte do miocdrdio)
« (odgulos sanguineos nas veias (tromboembolia) + Hemorragia
« Inflamagéo « AVC
« Deterioracdo (degeneragdo) dos implantes + Morte
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Potenciais acontecimentos adversos relacionados com o procedimento

«  Estreitamento de estruturas tubulares (estenose) + Inflamagdo
« Obstrucao do fluxo + Lesdo da parede do vaso sanguineo que resulta em fugas (formagao de pseudoaneurisma)
« Diminuicdo da capacidade de bombeamento do coracao devido ao espessamento do saco que o +Rutura do enxerto

envolve (aderéncias pericdrdicas)

Medidas de protecdo alongo prazo para o enxerto
« No caso dos implantes cardiacos, ndo existem medidas de prote¢do a longo prazo. Para obter mais orientacdes, contacte o seu profissional de sadide.
+  Seimplantado numa extremidade:
« evite uma extensao extrema prolongada do brago ou perna onde foi colocado o implante, uma vez que pode provocar lesdes nos nervos.
+ evite movimentos extremos ou abruptos do brao, ombro ou pernas durante um periodo pds-operatério de 1,5 a 2 meses. Mais especificamente, néo deve esticar os braos 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 compresso.

Riscos relacionados com interagdes com outros equipamentos
+ Nenhum
Monitorizagao pds-cinirgica
« Verifique a(s) inciséo(s) todos os dias.
- (ontacte imediatamente o profissional de saide se verificar algum sinal de codgulo de sangue, inchago, cor da pele invulgar ou infegdo, tais como:
1. Aumento da dor
2. Inchago, 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 manutencdo do enxerto requlares ou preventivas serdo determinadas pelo profissional de satide. Esta serd baseada na sua condicdo médica subjacente e no
estado do seu enxerto.

Vida itil do enxerto

0s dados relativos a vida (til do enxerto baseiam-se nas condicdes aaixo indicadas:

« Reparacdo de orificios/anomalias no coracdo: até 10 anos

+ Procedimento para tratar vdlvulas cardiacas e tecido cardiaco: até 5 anos

« Reparacdo dos principais vasos sanguineos que estabelecem a ligacdo ao coracdo: até 10 anos

0s cuidados adequados e 0 acompanhamento médico reqular podem prolongar a vida dtil do dispositivo.
Para garantir as fungdes do enxerto conforme previsto, siga as orientacdes do seu profissional de satide.

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

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 coragdo de vaca processado: média de 5,55 g por enxerto

« Propilenoglicol: até 13,0 mq por enxerto

« Oxido de propileno: inferior ao limite detetavel

« Glutaraldeido: inferior ao limite detetavel

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

Em caso de emergéncia

« Qualquer reaco adversa grave deve ser imediatamente comunicada ao profissional de sadide.

« 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. (+1 781-221-2266 ou https://
www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

+ Qualquer emergéncia relacionada com o dispositivo que ocorra na Australia deve ser comunicada a Therapeutic Goods Administration através do respetivo website (https://www.tga.gov.au/) e ao fabricante, a
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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CardioCel™ plaster med biologisk stattestruktur
Patientinformation — Dansk

CardioCel-plaster med biologisk stottestruktur Bredde Lengde Modelnr.
Kollagenplaster med hiologisk stattestruktur 2m 2m £C0202
Kollagenplaster med biologisk stattestruktur 4m 4m EC0404
Kollagenplaster med biologisk stattestruktur 5m 8m EC0508
Kollagenplaster med biologisk stattestruktur 6cm 14em EC0614
CardioCel Neo-plaster med biologisk stattestruktur Bredde Lengde Modelnr.
Kollagenplaster med hiologisk stattestruktur 4m 4m EC0404N
Kollagenplaster med biologisk stgttestruktur 5m 8m ECO508N
Indikationer for brug

Hjerteplasteret er indiceret til brug ved reparation af hjerte- og blodkar.

Tilsigtet anvendelse
Hjerteplasteret anvendes i hjerte- og blodkardefekter. Plastermaterialet er et implantat til reparation af beskadiget hjerte- eller blodkarvaev.

Tilsigtet bruger
Brugerne af plasteret er kvalificerede kirurger.

Patientpopulation
Patienter af ethvert kan, enhver alder eller etnicitet, der har brug for et implantat til reparation af hjertedeformiteter. Der findes ingen data for brugen af denne anordning pé gravide kvinder.

Deleaf kroppen, som anordningen kommer i kontakt med
Hjertevaev og blodkar

Kliniske tilstande
Kardielle og vaskulaere defekter

Kliniske fordele
(get overlevelsesrate
Forbedret livskvalitet:
Generel forbedring af helbred/velvaere
« 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 taet overvagning og omhyggelig observation. Fuld opheling kan tage 6-8 uger.

2. Efter placering kan implantatomradet vaere haevet og gmt i op til en uge.

3. Hold gje med ny radme eller smhed.

4. Hold gje med eventuelle dbninger i incisioneme.

5. Hold gje med falelseslashed, 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 blev implanteret i benet, forventes havelse i ekstremiteten pa grund af gget blodgennemstramning. Laft eller flyt ekstremiteten i henhold til leverandarens anvisninger.

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

9. Behold bandager eller sarbelaegning pa i overensstemmelse med leverandarens anvisninger.

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

11. Dukan tage brusebad eller ggre incisionen véd, nar leverandaren siger, at du ma gere det. Du ma IKKE gennemvaede, skrubbe eller fa bruseren til at ramme direkte pa incisionen/incisionerne.

12. M3 IKKE gennemvzedes i badekar, spabad eller swimmingpool. Sperg din leverandar, hvorndr du kan begynde at udfere disse aktiviteter igen.

13. Leverandgren vil fortzelle dig, hvor ofte du skal skifte sarbelagning, 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. Rengor incisionen/incisionerne med vand og saebe hver dag, nar leverandaren siger, du ma gare det. Hold godt gje med eventuelle @ndringer. Dup den forsigtigt ter.

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

16. Konsulter din leverander for anvisninger vedrarende receptpligtig medicin eller hdndkabsmedicin efter operationen.

Tilsigtetydeevne
Plasteret er beregnet il reparation af hjerte- og blodkardefekter.

Usnskede bivirkninger

Potentielle bivirkninger pga. anordningen

« Narenarterie, der er blevet dhnet, indsnavres igen (restenose) « Forringelse (nedbrydning) af implantaterne
En livstruende inflammation i hjertekamrenes og hjerteklappernes indvendige membran « Dannelse af klinisk signifikant fibrast vaev
(infektios endokarditis) « Infektion
Ophobning af overskydende calcium (forkalkning) + Koaguleret blod i venen (trombose)
Bristede rade blodlegemer (hamolyse) « Udvidelse af transplantatet (dilatation)
Blodpropper i vener (tromboemboli) «  Hjerteanfald (myokardieinfarkt)
Inflammation +  Blgdning
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Slagtilfelde + Dodsfald
Potentielle bivirkninger pga. proceduren

Forsnaevring af tubulare strukturer (stenose) + Inflammation
Gennemstremningsobstruktion «  Beskadiget blodkarveg, der farer til lzzkage (dannelse af pseudoaneurisme)
Nar dit hjerte ikke kan pumpe godt, fordi posen omkring det tykkere (perikardeadhaesion) + Bristet plaster

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

Risiciiforbindelse med interaktioner med andet udstyr
Ingen

Postoperativ monitorering
Kontrollér incisionen/incisionerne hver dag.
Ring straks til din leverandar, hvis du har tegn pa en blodprop, haevelse, usedvanlig hudfarve eller infektion, sésom:
1. Foraget smerte
2. Havelser, radme eller rade striber
3. Blod eller pus, der Isber ud af incisionen/incisionerne
4. Folelseslgshed
5. Feber
Arten og hyppigheden af regelmaessig eller forebyggende undersagelse, monitorering eller vedligeholdelse af plasteret vil blive fastlagt af din leverandar. Dette vil véere baseret pd din underliggende
medicinske tilstand og dit plasters status.

Plasteretslevetid
Oplysningerne om plasterets levetid er baseret pa betingelserne nedenfor:
Reparation af huller/anomalier i hjertet, op til 10ar
Procedure til behandling af hjerteklapper og hjertevaev, op til 5 ar
Reparation af sterre blodkar med forbindelse til hjertet, op til 10 ar
Korrekt pleje og regelmeessig medicinsk opfalgning kan forlenge anordningens levetid.
Falg vejledningen fra din laege for at sikre, at dit plaster fungerer efter hensigten.

Hvornar du skal kontakte din leverandar
Hold gje med eventuelle ndringer i dit helbred. Saq akut behandling, hver gang du oplever:
« Bevidstlgshed
Vejrtraekningshesvaer
Ekstremiteten har staerke smerter eller bliver kold, bleg, bla, prikkende eller falelseslas
Smerter, der ikke bliver bedre, nar du har faet smertestillende medicin
Lgse sting eller incisionen/incisionerne abner
Omfattende bladning fra incisionen/incisionerne
Tegn pa infektion, sasom:
1. @get smerte, haevelse, varme eller radme
2. Rade striber, der udgdr fra incisionen/incisionerne
3. Blod eller pus, der laber ud af incisionen/incisionerne
4. Feberover38,3°C
5. Duharkvalme eller kan ikke holde vaesker nede
Du har brystsmerter, svimmelhed, problemer med at tenke klart, eller stakdndethed, som ikke forsvinder, nér du hviler dig
Du hoster blod eller qul 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 taenkelige starste plaster pé
6cmx14cm:
Behandlet vaev 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 graense
CardioCel-plasteret har bestaet testning med henblik pa sikring af biokompatibiliteten.

Ingdstilfaelde

« Enhver alvorlig bivirkning skal straks rapporteres til din leverandar.
Enhver enhedesrelateret ngdsituation, der opstér i EU, skal rapporteres til den kompetente myndighed i det land, hvor du befinder dig, og il producenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Enhver enhedsrelateret ngdsituation, der opstar i Australien, skal rapporteres til Therapeutic Goods Administration via deres websted (https://www.tga.gov.au/) og producenten, LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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CardioCel™ Bioscaffold-patch

Patientinformation — Svenska

CardioCel Bioscaffold-patch Bredd Langd Modellnr
Bioscaffold-patch med kollagen 2m 2(m £C0202
Bioscaffold-patch med kollagen 4em 4em EC0404
Bioscaffold-patch med kollagen 5m 8m EC0508
Bioscaffold-patch med kollagen 6cm 14em EC0614
CardioCel Neo Bioscaffold-patch Bredd Langd Modellnr
Bioscaffold-patch med kollagen 4em 4dem ECO404N
Bioscaffold-patch med kollagen 5m 8m EC0508N

Indikationer for anvandning
Hjartpatchen &r indikerad for anvéndning vid reparation av hjrta och blodkarl.

Avsedd anvandning
Hjartpatchen anvands vid hjart- och blodkarlsdefekter. Patchmaterialet r ett implantat for att reparera skadad hjart- eller blodkérlsvavnad.

Avseddanvandare
Anvéndarna av patchen dr behoriga kirurger.

Patientpopulation
Patienter oavsett kon, alder eller etnicitet som behdver ett implantat for att reparera hjartdeformiteter. Det finns inga uppgifter om anvéndning av denna produkt pa gravida kvinnor och bharn.

Kontakt med kroppsdel
Hjdrtvavnad och blodkarl

Kiiniska tillstand
Hjért- och kérldefekter

Kliniska fordelar
Okade dverlevnadsfrekvenser
Forbattrad livskvalitet:
Allmén forbattring av halsa/vélbefinnande i allmanhet
«  Forbéttring av motionstolerans
Forebyggande/reduktion av ytterligare kirurgi senare i livet

Instruktioner for egenvard

1. Dinnya enhet &r en frimmande kropp och maste darfor dvervakas och observeras noga. Det kan ta 68 veckor for fullstandig aterhdamtning.

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

3. Varuppmarksam pd ny rodnad eller mhet.

4. Var uppmarksam pd eventuella dppningar i snitten.

5. Var uppmarksam pa domning, stickningar eller smérta.

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

6. Patchen farinte punkteras eller manipuleras.

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

8. Det dr bttre att ha operationsomradet téckt under den forsta veckan for att skydda hud och snitt. (Folj sjukvardspersonalens instruktioner.)

9. Latbandage eller sérskydd sitta pa enligt sjukvardspersonalens instruktioner.

10. Om du har en sjdlvhdftande kirurgisk tejp eller remsor dver snittet/snitten ska du bara losa klader som inte gnuggar mot snittet/snitten. Den sjélvhaftande kirurgiska tejpen eller remsorna kryper ihop och
faller av sig sjalv efter en vecka.

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

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

13. Sjukvardspersonalen berattar hur ofta du ska byta sarskydd och ndr du kan sluta anvénda det. Hall snittet/snitten torra. Om snittet/snitten gar till [jumsken ska du halla en torr kompress dver den for att
halla den torr.

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

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

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

Avsedd effektivitet
Patchen dr avsedd for reparation av hjart- och blodkarlsdefekter.

Odnskade biverkningar
Potentiella produktrelaterade komplikationer och biverkningar
« Néren artdr som dppnades, blir trangre igen (restenos) « Implantaten forsamras (degenereras)
En livshotande inflammation i den inre slemhinnan i hjartats kammare och klaffar (smittsam « Bildande av kliniskt signifikant fibros vévnad
endokardit) « Infektion
Ansamling av dverskott av kalcium (forkalkning) + Blodkoagulering i venen (trombos)
Brustna roda blodkroppar (hemolys) «  Graftet dilateras (dilatation)
Blodproppar i venerna (tromboembolism) «  Hjartinfarkt (myokardinfarkt)
Inflammation « Blodning



« Stroke «  Dédsfall
Potentiella produktrelaterade komplikationer och biverkningar

« Fortrangning av tubuldra strukturer (stenos) + Inflammation
« Flddesobstruktion « Skadad blodkarlsvagg som leder till ldckage (bildning av pseudoaneurysm)
« Narditt hjarta inte kan pumpa ordentligt eftersom pasen runt den tjocknar (perikardiell + Bristning av patch

sammanvaxning)

Langsiktiga skyddsatgérder for patchen
« Forhjartimplantat finns inga langsiktiga skyddsatgarder. Kontakta leverantdren for ytterligare vagledning.
« Omimplanteradi en extremitet:
«  undvik att stracka ut armen eller benet I&ngt under en ldngre tid med implantationen eftersom det kan leda till nervskada.
«undvik att réra armen, axeln eller benen mycket eller plétsligt under en postoperativ period pa 1,5 till 2 manader. Sérskilt bor du inte strécka ut handen framtill, lyfta armama Gver axelnivé, kasta,
dra, stega eller vrida.
- undvik att sova pa den sidan av kroppen dar patchen sitter eftersom det kan orsaka kompression.

Risker relaterade till interaktioner 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 roda streck
3. Detrinner var fran snittet/snitten
4. Domningar
5. Feber
« Sjukvardspersonalen avgdr vilken typ av undersékning, dvervakning och underhall som ska utfdras och hur ofta undersdkningen ska utforas eller hur ofta undersdkningen ska utforas i forebyggande
syfte. Detta kommer att baseras pé ditt underliggande medicinska tillstdnd och patchens status.

Patchens livslangd

Patchens livslangdsdata baseras pa nedanstaende villkor:

« Reparation av hal/abnormiteter i hjartat, upp till 10ar

« Procedur for behandling av hjértklaffar och hjértvévnad, upp till 5 &

« Reparation av storre blodkérl som ansluter till hjrtat, upp till 10 &r

Korrekt skotsel och regelbunden medicinsk uppfdljning kan forlanga produktens livslangd.
Folj sjukvardspersonalens instruktioner for att sakerstalla att patchen fungerar som avsett.

Nar dusska kontakta sjukvardspersonalen
Hall noga uppsikt dver eventuella forandringar i din hlsa. Sok akutvard nér du har:
« Forlorat medvetandet
« Andningssvarigheter
« Harsvar smérta i extremiteten eller blir kall, blek, bla, kdnner stickningar eller domningar
« Smérta som inte blir béttre efter att du tagit smértstillande medicin
« Ldsastygn eller snittet/snitten Gppnas
« Omfattande blddning fran snittet/snitten
« Tecken pa infektion, t.ex.:
1. Okad smarta, svullnad, virme eller rodnad
2. Roda streck som leder fran snittet/snitten
3. Varsom rinner fran snittet/snitten
4. Feber dver 38,3°C
5. Dudrillamaende eller far inte behalla vdtska
« Duhar brostsmrtor, yrsel, problem med att tanka klart eller andfédddhet som inte forsvinner nar du vilar
« Duhostar upp blod eller gult eller grént slem
« Duharfrossa
+ Du upplever buksmarta eller uppsvalldhet

Produktmaterial

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

« Propylenglykol: upp till 13,0 mq per patch

« Propylenoxid: I&gre an detekterbar grans

«  Glutaraldehyd: lagre &n detekterbar gréns

CardioCel-patchen har klarat testet for att sakerstélla dess biokompatibilitet.

Ihandelse av en nadsituation

+ Eventuella allvarliga biverkningar ska omedelbart rapporteras till din leverantor.

«  Alla produktrelaterade nddsituationer som uppstér i EU ska rapporteras till den behdriga myndigheten i det land dér du befinner dig och tillverkaren, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://
www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

« Alla produktrelaterade ngdsituationer som uppstar i Australien ska rapporteras till Therapeutic Goods Administration via deras webbplats (https:/www.tga.gov.au/) och tillverkaren LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781-221-2266 eller; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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CardioCel™ Bioscaffold-patch

Patiéntinformatie — Nederlands

CardioCel Bioscaffold-patch Breedte Lengte Modelnr.
Collageen Bioscaffold-patch 2m 2(m £C0202
Collageen Bioscaffold-patch 4em 4em EC0404
Collageen Bioscaffold-patch 5m 8m EC0508
Collageen Bioscaffold-patch 6cm 14cm EC0614
CardioCel Neo Bioscaffold-patch Breedte Lengte Modelnr.
(ollageen Bioscaffold-patch 4em 4em EC0404N
Collageen Bioscaffold-patch 5m 8cm ECO508N
Indicatie voor gebruik

De hartpatch is geindiceerd voor gebruik bij het herstellen van hart- en bloedvaten.

Beoogd gebruik
De hartpatch wordt gebruikt bij hart- en vaatafwijkingen. Het patchmateriaal is een implantaat voor het herstellen van beschadigd hart- of bloedvatweefsel.

Beoogde gebruiker
De gebruikers van de pleister zijn gekwalificeerde chirurgen.

Patiéntenpopulatie
Patiénten van elk geslacht, elke leeftijd of etniciteit die een implantaat nodig hebben voor het herstellen van hartdeformiteiten. Er zijn geen gegevens over het gebruik van dit hulpmiddel bij zwangere
vrouwen.

Deelvan het lichaam dat ermeein contact komt
Hartweefsel en bloedvaten

Klinische toestand
Hart- en vaatafwijkingen

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.

2. Naplaatsing kan het implantaatgebied tot een week lang gezwollen en gevoelig zijn.

3. Letop nieuwe roodheid of gevoeligheid.

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

5. Letop gevoelloosheid, tinteling of pijn.

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

6. Prik niet in de patch en manipuleer deze niet.

7. 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. Umag 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, creme of homeopathisch middel op uw incisie(s) zonder eerst met uw zorgverlener te overleggen.

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

Beoogde prestatie
De patch is bedoeld voor het herstellen van hart- en vaatafwijkingen.

Ongewenste bijwerkingen
Mogeluke bijwerkingen van het hulpmiddel

Wanneer een geopende slagader opnieuw vernauwd raakt (restenose) «  Bloedstolsels in de aderen (trombo-embolie)
Een levenshedreigende ontsteking van de binnenwand van de kamers en kleppenvanhethart ~ «  Ontsteking

(infectieve endocarditis) « Degeneratie van de implantaten

Opbouw van overtollig calcium (verkalking) « Vorming van klinisch significant fibreus weefsel
Gescheurde rode bloedcellen (hemolyse) « Infectie



Bloedstolsels in een ader (trombose) +  Bloeding

Implantaat wordt gedilateerd (dilatatie) +  Beroerte
Hartaanval (myocardinfarct) « 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 (pericardiale ~ +  Ruptuur van de patch
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.
Bij implantatie 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 hoven
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

De aard 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 gegevens over de levensduur van de patch zijn gebaseerd op de onderstaande omstandigheden:
Herstel van gaten/afwijkingen in het hart, maximaal 10 jaar
Procedure voor behandeling van hartkleppen en hartweefsel, maximaal 5 jaar
Herstel van belangrijke bloedvaten die met het hart zijn verbonden, maximaal 10 jaar
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
Als ubloed of geel of groen slijm ophoest
Als u koude 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 CardioCel-patch heeft de tests goed doorstaan om de bhiocompatibiliteit 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).

Elk hulpmiddelgerelateerd noodgeval dat zich voordoet in Australié moet worden gemeld aan de Therapeutic Goods Administration via de website (https://www.tga.gov.au/) en de fabrikant, LeMaitre

Vascular, Inc. (+1781-221-2266 of; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Eppdhwpa roikpiaparog CardioCel™
Minpopopiec yia Tov aoBev — ENnvikd

Epparwpa Broikpraparog CardioCel MAdrog Mikog Ap. povtédov
Eppdwpa Broikpiwpatog koNayovou 2(m 2m £C0202
Eppdwpia Proikpiwpatog koAayévou 4em 4em EC0404
Eppdwpa Bloikpiwpatog koNayovou 5m 8m EC0508
Eppahwpa Broikpiypatog koAaydvou 6cm T4m EC0614
Epparwpa proikpropatog CardioCel Neo Mhdrog Mikog Ap. povtéhou
Eupdlwpa Bloikpiopatog koNaydévou 4em 4em EC0404N
Eppdwpia Proikpiwpatog koAayévou 5m 8m EC0508N
Evbetn yprjong

To kapdiakd epPdwpia evbeikvutal yia xprion 0TV amokataoTaon TG Kapdid kal Twv alpo@opwy ayyeiwv.

Mpoopilopevn xpion

To kapdiakd epBdwpia xpnotpomoteitar o€ eMeippata T kapdidg kau Twv atpo@opwy ayyeiwv. To ukikd emBEyatog eival éva eppiTEU A YA THY AMOKATAGTAON KATEGTPAEVOU 10T0D TG Kapdidg A Twy ailopopwy
ayyeiwv.

Mpoopi{6pevoc yprioTng

Ouyprioteg Tou epPaapatog eival eidikeupévol xetpoupyol.

MnBuapog acBevav

AoBeveic omotovdrmote gUMov, nhikiag 1 eBvikdTnTac Mow peldlovtat eLpUTEVpA yia THY AMOKATAOTAON KapdLaKwV Mapapopewagwv. Agv umapxouy deSopéva yia T Xprion autol Tou MPoiovTog O€ EYKVEC YUVaIKES.

Ty o ToV GWIATOC i€ TO OMoi0 £pXETaI O EMaYR
Kapdiakd 1ot kat atpopdpa ayyeia

Khwikég mabrioet
« Kapdiad kat ayyetaxd eMeippata

Khwka opéhn
Av§nuévamooootd empiwong
BeAtiwan g mototntag {wi¢:
Fevikn Behtiwon T ouvoiknc uyeiac/eveciag
Betiwon g avoync ot doknon
Mponn/peiwon mepartépuw yelpoupyIkav eneppaogwy otn petémerta {wn

00nyiec autoppovtidag

1. Tovéo oag Teyvohoyiko mpoiov eiva va E¢vo owpa kau emopévwg xpetdletat otevi mapakohodBon kat mpooekTikn mapatipnon. Mmopei va ypetaotodv 6-8 eBdopddec yia mv mipn avdppwon.

2. Metd v tomoBétnan, n meployn Tou eppuTedpAToc Hmopei va eiva Soykwpévn kau evaioBnTn yia éw kat pia pdopdda.

3. MapakohouBeite yia tuyov véa epuBpotnta f evatodnoia.

4. TlapakohouBeite yia Tuy6v Gvotypa otnv(oTic) Topn(€).

5. TapakohovBeite yia oudiaopa, puppnkiaon i movo.

SHMEIQZH: Edv epgpavigete gupmtwpata mov mepiypdgpovial ata onpeia 3, 4 1j 5 mapamdvew, emKowwvijoTe e Tov mipoyd aag.

6. Mnvtpumdre f yewpiCeote To eufarwpa.

7. EdvTo eppalwpa epguredtnke oo modt oag, avapéveral didykwon oto dxpo Aoyw T avénpévng porg Tou aipatoc. Avuyaate i KIvoTe To Gkpo o0ppwva e TIC 00nyieg Tou mapdyou oac,

8. Evaumpoiynéo n xetpoupytkn meploxr va eivat kahuppiévn yia v mpwn fdopdda yia v mpoatacia Tou déppatog kai ng(tw) Toprg(wv). (AkohouBRote Tic 0dnyieg Tou mapdyou oa,)

9. Diatnpriote Toug embéapoug  To KAAppA TPAUATOC GUPQWVA P TIG 0dnyie To mapbyou oag.

10. Edv éyete autokdAAnTn Xetpoupyki Tawia 1 Awpideq kard prikog Te(twv) Toprg(ev) aag, @opéate papdid poixamou dev Tpifovtal mdvw otnv(oTic) Topn(éc) oa. H autokoMNT yelpoupytkn Tawia 1 o autokoNANTe Apideg
Ba <kouhouplaoTolv» Kal Bamégouv poveg Toug petd amd pua fdopdda.

11. Mnopeite va kdvete voug 1 va Bpé€ete Tv(tig) Topn(€c), podig oag met o Bepdmwv tatpdc oag ot pmopeite. MHN pouliadete, pnv tpiBete kat pny piyvete To vioug kateuBeiav atnv(oTig) Top(€q).

12. MHN pouhidlete atn pmaviépa, 0To ubpopacdd iy atny moiva. Pwtiote Tov mipoyd oag mote pmopeite va apyioete va kdvete §ava autéq Tic GpaoTnploTnTec,

13. 0mdpoyoc oac Ba oag metmdoo ouyvd mpémet va alhdZeTe o KAV TOU TPAUATOC Kal MGTE pmopeite va oTapaThoeTe va To ypnatonoteire. Kpatrate nv(tic) Top(éc) oag ateyvA(éc). Edv n(or) topn(€q) oag grdvei(ovy) ot
Boupwvik xwpa, Statnpeite mdvew g éva ateyvo emibepia yadag yava v kpatdre oTeyvi.

14, KaBapiCete mv(tig) Topn(€c) oag e oamodvi kau vepo kdBe pépa, poNig aag met o Bepdmwy Latpdg oag ot pmopeire. ENéyyete mpooekTikd yia Tuyov akhayéc. Zteyviote tapmovpovtac anahd.

15. MHN BdCere omotadrmote Aootdv, kpépa i UTIKO GdppaKo aTrv(aTic) Topn(€q) ag wpic va To culnTroeTe mpeyta e Tov Bepdmovta Latpd oag.

16. ZupBouleuteite Tov Bepdmova atpd oag yia odnyie oxeTikd pe T Ay ouvTayoypagoUpevwy 1 Hr) GUVTaYOYPAQOUHEVAY GUPUAKWY HETA T XEIpOUPYIKI] enéuBaon.

Mpoopt{opevn amddoon
To euBdAwpa mpoopiletat yia Ty amokataotaon EMEPRATIY TG KapdLdg Kal Twy aio@opwy ayyeiwy.

AvemBopnte mapevépyeteq
TMi6avd avemBipnTa oupBdvra mov ayetiovral pe T quaKeur

Orav pa aptnpia mou dlavoiyBnke otevevel {avd (Emavaotévwon) « Oheypov

Mia ametntikn yia ™ (wn @Aeypovi Tou eowteptkol Xitwva twy Bahapw kat Twv BakBidwy T « YmoPd6yion (ekpUMon) TV ELOUTEVHATAV

kapdidg (Aotpwdng eviokapditda) + Ixnuatiopoc kvikd onpavtikod wadoug loTol
« Luoowpevor umepBohikol aoPeatiov (Amotitdvwan) « Noipwén

PRén Twv epuBpav apoopaipin (Apoluon) « OpdpBwon aipatog oe GAEPa (Opopfwon)

Opoppo aipatoc aTic AEpeg (OpopPoeufodr) + To pooyeupa daotéMerar (Aaotodd)
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Kapdiakr mpoapolr (Epepaypa tov puokapdiov) « Eykepaiko emeioodio

Awoppayia « Odvarog
[iBavd avemBipnta auuBdvta mo ayetiCovtar e T diadikaoia
Zrévwon owAnvoetdwy dopwv (Ztévwan) « Oheypovy
Andgpadn e pong « Tpavpatiopévo Toixwa aiogopov ayyeiou mov odnyei e dlaguyn (Zxnuatiopoc Yevdoaveuplopatog)
Orav n kapdid oag dev pmopei va avhioet kakd emeidr o BiMakag yopw tng maylveral (Mepikapdiaxés — «  Pién eppalapatog
OUPQUOEL])

MaxponpoBeopia pétpampootacia yiato pfdlwpid cog
Tia T kapdiakd epgutedpata dev umdpyouy pakpompdBeapia pétpa mpootasiac. Emkowwvriote e Tov mapoxd oag yia mepartépw kabodrynon.
Edv epgureutei oe éva dkpo:
amogedyeTe T mapatetayiévn umepPohikr} ékaon Tou yeptod i Tov modlol mou et umoaTel T eppiTean, kaBwg auto pmopei va odnyroet o veupikr} BAABN.
(MOYEYETE TIC AMGTOLEC KIVIjOELC TOU LoD, TOU WU f Twv TodIav Katd tn Sidpkela T HeTeyyelpnTikiic meptodou mou dtapkei 1,5 éwg 2 pjvec. Eibiktepa, bev mpémetva amhwveTe Ta yépla pmpootd, vata
QUAOTKWVETE AV amd To YO¢ TwV WY, Va KAVETE aMOTOJIES KIVIOELC.
Amogedyete va Kotpdote oV mheupd Tou awaTog Oov £xel pguteuTei To EpPawpa, kaBuwg pmopei va mpokAnBel oupmicon.

Kivduvotmou oyeriovtat pie ahAnAemdpaoetg pe Ao e§omhiopio
Kavévag

NapaxolobBron perd T xepoupyikn enépfaon
ENéyyete tv(tic) Topn(€q) oag kdBe pépa.
Kahéote apéowg Tov mdpoyd oag edv éete omotadijmote onpeia BpopBov aipiatog, o1éApatog, asuvibioTou ypwpatog 6¢ppatog i pohuvang, omwg:
1. Au§npévo movo
2. MNibykwon, epuBpdtnTa 1 kokKwveg papdwoelg
3. Aiparymbov mov tpéxet amd Tv(tic) Topn(€q)
4, Mobdlaopa
5. Mupetd
H Uon katn ouyvéTnTa TG TaKTIKNG 1 MpoAnmTIKYG €6éTaong, mapakohouBnang 1y suvtripnong tou eupawpatog Ba kabopiCetat amé Tov mdpoxd aag. Autd Ba e€aptnBei amd Ty umokeipievn LaTpIkn 0ag KatdoTaon
Kau T Kataotaon Tou epBardpatdc oac.

Nidpketa {wrig Tou epalwpiarog
Ta dedopéva didpketac {wri Tou epParapatog aoilovtal 0Ti¢ mapakdte ouveNKec:
Anokatdotaon omav/avwpahiov ot kapdid, éwg 10 ét
Dadkaoia yia t Bepanceia kapdiakav BarBidw kot kapdiakod 10Tov, €wg 5 étn
AnokatdoTaon Twv peyahwy apoedpwy ayyeiwv mou ouvdéovtat e T Kapdid, éwg 10 ém
H owot ppovtida kat n TakTIKN Watpik mapakohodBnon pmopoly va mapateivouy T didpketa {wrg T oUaKEUIS.
Ta va dlaoahioete 0t 1o pPdAwpd oag Aetroupyei omwg mpoBémetal, axohouBroTe Tig 0dnyieq Tov mapdyou vyelovopukig mepiBahyng.

Nére va emkowwvijoeTe e Tov mdpoyd oag
« [apaxohouBeite atevd yia Tuyov alayé otnv vyeia ag. Zntote enciyovoa nepiBahyn omotednmote aoBavBeite:
Anwhela Twv aobrocwy
AuokoNia otnv avanvon
To GKpo €l évtovo movo R yivetat KpUo, wypo, KmAe, PuppnyKIadet i poudiaet
Movo mou dev PeNtioveTal petd T AN maveimovwy
Xahapd pdppata A avoiyel(ouv) n(ot) Topr(éc) oag
Extetapévn aioppayia amd nv(tic) Topn(éq)
Inpddia hoipwéng, omwg:
1. Avénuévo movo, didykwon, aioBnpa Beppotntac iy epubpotnta
2. Kokkwveg paBdwaeic mou Eexivoly amé Ty (tic) Topn(éc)
3. Moov mou Tpéxet amd Tv(tic) Topr(éc)
4, Tupetd mavw amé 38,3°C(101°F)
5. Exete vauria 1 kGvete epetd
Eyete movo ato aifoc, {aAn, mpoPAqpata pe Ty okéyn 1 dbomvota mou dev umoywpei otav §exoupdleate
Eyete Priya pe aipa i kitpwn i mpdown BAévva
Eyete piyn
Mapouotdlete kotkiakd movo f goloKwpa
YNKd Tr) GUOKEVIiG
0 aoBevnic pmopei va extedei oTa akoMouBa uAika kat ovaieg yia o HeyahiTepo epPdhwpia 6 cm x 14 cm ot Xelpotepn mepimTwon;
Eneepyaopévog 10Toc amd kapdiég ayehdduwv: katd péoo 6po 5,55 g avd epfdwpa
MpomulevoyhukAn;: éwg 13,0 mg avd eppdtwpia
0610 Tou mpomuheviou: hytepo amd To avixvelotpo 6plo
Moutapahdelion: Aydtepo and to aviyvedotpo dpto
To eppatwpa CardioCel éxer Sokipaotei emtuywe yia va dlaopahiotei n flooupatétntd Tou.
L& Mepimuwon eneiyouoag avaykng

Omotadrjmote coPapn avemBUunTn evépyea Ba mpénet va avagépetal apéowg aTov mipoxd oag.
KdBe emeiyov meprotaiké mov oxetiCeTat pe T ouokeun kat oupBaivel ot EE Ba mpénet va avagépetat atny appddia apyr e xwpag oTnv omoia Ppiokeote kat 0Tov kataokevaotr, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-

221-2266 1; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
KaBe enciyov meptotatikd mou oxetietal pe T ouokeun kat oupBaivel oty Avatpalia Ba mpénet va avapépetat atov Opyaviopd Oepancutikav Mpoiovtw (Therapeutic Goods Administration) péow Tou GikTuakol Tov

T6mou (https://www.tga.gov.au/) kat oTov kataokevaotr, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 1) https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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CardioCel™ Biyoiskele Yamasi
Hasta Bilgileri — Tiirkce

CardioCel Biyoiskele Yamasi Genislik Uzunluk Model No.
Kolajen Biyoiskele Yamasl 2m 2cm £C0202
Kolajen Biyoiskele Yamasi 4cm 4em EC0404
Kolajen Biyoiskele Yamasi 5 8 EC0508
Kolajen Biyoiskele Yamasi 6cm 14m EC0614
CardioCel Neo Biyoiskele Yamasi Genislik Uzunluk Model No.
Kolajen Biyoiskele Yamasi 4cm 4em ECO404N
Kolajen Biyoiskele Yamas| 5m 8 ECO508N

Kullanim Endikasyonlan
Kardiyak yama, kalp ve kan damarlarinin onarimi igin endikedir.

Amaglanan Kullanim
Kardiyak yama, kalp ve kan damari defektlerinde kullanilir. Yama materyali, hasarli kalp veya kan daman dokularini onarmaya ydnelik bir implanttir.

Amaglanan Kullania
Yamanin kullanicilari nitelikli cerrahlardir.

Hasta Popiilasyonu
Kalp deformitelerini onarmak icin implanta ihtiyac duyan her cinsiyet, yas veya irktan hastalar. Bu cihazin hamile kadinlarda kullanimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadr.

Viicudun Temas Eden Boliimii
Kalp dokusu ve kan damarlar

Klinik Durumlar
Kardiyak ve vaskiiler defektler

Klinik Faydalar
Sagkalim oranlarinda arti
Yagam kalitesinde iyilesme:
Genel saglik/iyilik durumunda genel iyilesme
Eqzersiz toleransinda iyilesme
ilerleyen zamanlarda daha fazla ameliyat yapilmasinin niine gegilmesi/azaltiimasi

(0zBakim Talimatlan

1. Yeni cihaziniz viicudunuz iin yabana bir cisim niteligindedir ve dolayisiyla yakin takip ve dikkatli gdzlem gerektirir. Tam iyilesme 6-8 hafta siirebilir.

2. Yerlestirme isleminden sonra implant hélgesinde bir haftaya kadar sisme ve hassasiyet gdriilebilir.

3. Yeniolusan kizarikliklara veya hassasiyete dikkat edin.

4. insizyonlarda herhangi bir agiklik olup olmadigina dikkat edin.

5. Uyusma, karincalanma veya agri olup olmadigina dikkat edin.

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

6. Yamayl delmeyin veya manipiile edin.

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

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

9. Uzmanmnizin 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 kvrilip kendi kendine diiger.

11. Uzmaniniz zin verdikten sonra dus alabilir veya insizyonlari 1slatabilirsiniz. Dus alirken insizyonlari suya batirmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz BIRAKMAYIN.

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

13. Uzmaniniz size yara sarginizi ne siklikla degistirmeniz gerektigini ve ne zaman kullanmay! birakabilecedinizi soyleyecektir. insizyonlarinizi kuru tutun. insizyonlariniz kasik bélgenizde ise kuru tutmak icin
iizerine kuru bir gazl bez yerlegtirin.

14. Uzmaninizdan teyit aldiktan sonra insizyonlarinizi her giin sabun ve suyla temizleyin. Herhangi bir dedisiklik olup olmadigini gdrmek icin dikkatli bir sekilde inceleyin. Nazikce dokunarak kurutun.

15. Oncesinde uzmanmizla gérismeden insizyonlaniniza herhangi bir losyon, krem veya bitkisel ilac SURMEYIN.

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

Amaglanan Performans
Yama, kalp ve kan damari defektlerini onarmak iizere tasarlanmistir.

istenmeyen Yan Etkiler

Cihaza iliskin potansiyel advers olaylar
Acilmig bir arter tekrar daralirsa (Restenoz) « implantlarin bozunmas! (dejenerasyonu)
Kalp odaciklan ve kapakgiklarinin i¢ ceperinde yasami tehdit eden bir enflamasyon (Enfektif « Klinik olarak anlaml fibrdz doku olusumu
endokardit) «  Enfeksiyon
Fazla kalsiyum birikimi (Kalsifikasyon) « Vende kan pihtilasmasi (Tromboz)
Riiptiire kirmizi kan hiicreleri (Hemoliz) « Greftin dilatasyonu (Dilatasyon)
Venlerde kan pihtilari (Tromboembolizm) » Kalp Krizi (Miyokard enfarktiisi)
Enflamasyon + Kanama
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inme - Oliim
Prosediire iliskin potansiyel advers olaylar

Tiibiiler yapilarin daralmasi (Stenoz) «  Enflamasyon

Akis obstriiksiyonu « Yaralanmig kan damari duvarinin sizintiya yol agmas! (Psédoanevrizma olusumu)
Etrafindaki kesenin kalinlagmasi (Perikardiyal adhezyonlar) nedeniyle kalbinizin kan + Yama riiptirii

pompalayamamasi

Yamanizigin Uzun Siireli Koruma Onlemleri
Kardiyak implantlar icin uzun siireli koruma onlemleri bulunmamaktadir. Daha fazla bilgi icin liitfen uzmaninizla iletisime gecin.
Bir ekstremiteye implante edilmisse:
Sinir hasarina yol agma olasiligi nedeniyle implantasyon yapilan kolu veya hacagi uzun siireyle agin uzatmaktan kaginin.
Ameliyat sonrasi 1,5 ila 2 aylik siire boyunca kol, omuz veya bacaklan asin veya ani hareket ettirmekten kacinin. Ozellikle 6ne dogru uzanmamall, kollarinizi omuz hizasindan yukart kaldirmamali,
herhangi bir sey firlatmamali, gekmemeli, germemeli veya bilkmemelisiniz.
Stkismaya neden olabilecedinden, yama implantasyonunun yapildigi tarafin iizerine yatmaktan kaginin.

Diger Ekipmanlarla Etkilesimlere liskin Riskler
Yok

Ameliyat Sonrastizleme
Insizyonunuzu/insizyonlarinizi her giin kontrol edin.
Asagidakiler gibi kan pihtisi, sisme, olagan disi ilt rengi veya enfeksiyon belirtileri varsa derhal uzmaninizi araymn:
1. Adndaartis
2. Sisme, kizanklik veya kirmizi cizgiler
3. Insizyonlardan kan veya irin akmasi
4. Uyusma
5. Ates
Yamaya iliskin diizenli veya 6nleyici muayenenin, izlemenin veya bakimin niteligi ve siklidi uzmaniniz tarafindan belirlenecektir. Bu karar verilirken altta yatan tibbi durumunuz ve yamanizin durumu esas
alinacaktrr.

Yamanin Kullanim Omrii
Yamanin kullanim dmrii verileri agagidaki kosullara dayanir:
Kalpte deliklerin/anomalilerin onarimi, en fazla 10 yil
Kalp kapakgiklarini ve kalp dokusunu tedavi etme prosediirii, en fazla 5 yil
Kalbe baglanan ana kan damarlarinin onarimi, en fazla 10 yil
Dogru bakim ve diizenli tibbi takip, cihazin 6mriinii uzatabilir.
Yamanizin amacina uygun sekilde calistigindan emin olmak icin saglik uzmaninizin yonlendirmesini takip edin.

Uzmaninizia Ne Zaman iletisime Gegmelisiniz?
Saghiginizdaki dedisiklikleri yakindan takip edin. Asagidaki durumlardan birini yasadiginizda acil yardim alin:
« Bilin kayb
Solunum giicliigi
Ekstremitede siddetli agn veya iisiime, solma, morarma, sizi ya da uyusma
Adri kesici almaniza ragmen iyilesmeyen agri
Gevsek dikisler veya insizyonlarda agilma
insizyonlarda agin kanama
Asagidakiler gibi enfeksiyon belirtileri:
1. Adnda artis, sisme, yanma veya kizarma
2. Insizyonlardan gikan kirmizi cizgiler
3. Insizyonlardan irin akmasi
4. 38,3°C(101°F) iizerinde ates
5. Mide bulantisi veya kusmadan bir sey tilketememe
Godis agnsi, bas donmesi, sadlikl diisinememe sorunlari veya dinlenme sirasinda gegmeyen nefes darligi
Kanli 6ksiirme veya sart ya da yesil mukus
Usiime
Karin agnisi veya siskinlik
Cihaz Materyalleri
Hasta, en kot durum senaryosu olarak en biiyiik 6 cm x 14 cm yama ile asagidaki materyal ve maddelere maruz kalabilir:
Sigir kalplerinden islenen doku: yama bagina ortalama 5,55 ¢
Propilen glikol: yama bagina en fazla 13,0 mg
Propilen oksit: saptanabilir sinirdan diisiik
Glutaraldehid: saptanabilir sinirdan disiik
CardioCel yama, biyouyumlu oldugundan emin olmak amacyla testten gegirilmistir.

Acil Durumlarda

« Hertiirli ciddi advers reaksiyon derhal uzmanniza bildirilmelidir.
(ihazla baglantili olarak AB'de meydana gelen her tiirlii acil durum, bulundugunuz iilkenin Yetkili Makamina ve cihazin reticisi olan LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 veya https://www.lemaitre.
com/contact-us/email-us) adli sirkete bildirilmelidir.
(ihazla baglantili olarak Avustralya'da meydana gelen her tiirlii acil durum, kendi web sitesi (https:/www.tga.gov.au/) araciligiyla Therapeutic Goods Administration‘a ve cihazin iireticisi olan LeMaitre
Vascular, Inc. (+1781-221-2266 veya https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us) adli sirkete bildirilmelidir.

23



Biologinen CardioCel™-skaffoldipaikka

Potilastiedot — suomi

Biologinen CardioCel-skaffoldipaikka Leveys Pituus Mallinro
Kollageenista valmistettu hiologinen skaffoldipaikka 2m 2m £C0202
Kollageenista valmistettu hiologinen skaffoldipaikka 4em 4em EC0404
Kollageenista valmistettu hiologinen skaffoldipaikka 5m 8cm EC0508
Kollageenista valmistettu biologinen skaffoldipaikka 6cm T4cm EC0614
Biologinen CardioCel Neo -skaffoldipaikka Leveys Pituus Mallinro
Kollageenista valmistettu hiologinen skaffoldipaikka 4m 4m EC0404N
Kollageenista valmistettu hiologinen skaffoldipaikka 5m 8m ECO508N
Kayttoaihe

Sydanpaikka on tarkoitettu kéytettavaksi sydamen ja verisuonten korjaukseen.

Kayttotarkoitus

Sydénpaikkaa kdytetddn sydan- ja verisuonivikoihin. Paikkamateriaali on implantti, jota kdytetdan vaurioituneen sydan- tai verisuonikudoksen korjaamiseen.
Kohdekayttaja

Paikan kéyttdjia ovat patevat kirurgit.

Potilasvaesto
Sellaiset potilaat sukupuolesta, idstd ja etnisestd alkuperdsta riippumatta, jotka tarvitsevat implantin syddmen epémuodostumien korjaamiseksi. Taman laitteen kéytdstd raskaana olevilla naisilla i ole
tietoa.

Kosketuksiin tuleva kehonosa
« Syddnkudos ja verisuonet
Kliiniset tilat
« sydan- ja verisuoniviat
Kliiniset hyadyt
« korkeampi eloonjdamisaste
«  parempi eldmanlaatu:
« terveyden/hyvinvoinnin yleinen parantuminen
« rasituksensiedon parantuminen
« mydhemman jatkoleikkauksen tarpeen ehkdiseminen/vahentaminen

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, kihelmdintia tai kipua.

HUOMAUTUS: jos koet ylldi 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 lisaantymisen 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. Pidd siteet tai haavan peitteet paikoillaan laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti.

10. Jos leikkausviiltojen poikki on laitettu kirurgista teippid tai limanauhoja, kayta loysid vaatteita, jotka eivat hankaa viiltoja. Kirurginen teippi tai limanauhat kiertyvat ja putoavat itsestaan viikon kuluttua.

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

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

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

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

15. ALA laita voidetta tai yrttilaaketts leikkausviiltojen palle keskustelematta ensin laitteen tarjoajan kanssa.

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

Kayttotarkoitus
«  Paikkaa kdytetadn sydan- ja verisuonivikojen korjaamiseen.

Ei-toivotut sivuvaikutukset
Mahdolliset laitteeseen liittyvit haittatapahtumat

«avatun valtimon kaventuminen uudelleen (restenoosi) « Kliinisesti merkittavan sidekudoksen muodostuminen
« hengenvaarallinen tulehdus sydanlokeroiden ja -lappien sisapinnoilla (infektiivinen endokardiitti) « infektio

« ylim&ardisen kalsiumin kertyminen (kalkkeutuminen) « verihyytymé laskimossa (tromboosi)

«  repeytyneet punasolut (hemolyysi) « siirteen laajentuminen (dilataatio)

« verihyytymét laskimoissa (tromboembolia) «  sydankohtaus (sydaninfarkti)

+  tulehdus +  verenvuoto

«  implanttien heikentyminen (rappeutuminen) +  aivohaveri



+ kuolema
Mahdolliset toimenpiteeseen littyvét haittatapahtumat

«  putkimaisten rakenteiden kaventuma (stenoosi) « tulehdus
«  virtauksen tukkeutuminen « verisuonen seinaman vaurio, joka johtaa vuotoon (pseudoaneurysman muodostuminen)
« syd@men pumppauksen heikentyminen sitd ympérdivan pussin paksuuntumisesta johtuen +  paikan repeytyminen

(sydanpussikiinnikkeet)

Paikan pitkan aikavalin suojatoimet
« Sydanimplanteille ei ole pitkén aikavalin suojatoimia. Pyyda lisdohjeita laitteesi tarjoajalta.
« Jos paikka on implantoitu raajaan:
« Valta sen kasivarren tai jalan, johon implantti on asennettu, pitkittynyttd dérimmadistd ojentamista, silld se voi johtaa hermovaurioon.
« Vlté kdsivarren, olkapaan tai jalkojen darimmaisia tai akillisia liikkeitd 1,5-2 kuukauden ajan leikkauksen jalkeen. Sinun ei erityisesti tule kurottaa eteenpdin, nostaa kdsivarsia hartiatason
yldpuolelle, heittdd, vetdd, harpata tai vaantaa.
« Valtd nukkumasta silla kehosi puolella, johon paikka on implantoitu, silld se voi aiheuttaa puristumista.

Riskit, joita liittyy vuorovaikutukseen muiden laitteiden kanssa
« Eimitdén
Leikkauksen jalkeinen seuranta
« Tarkista leikkausviiltosi joka pdiva.
- Otavalittomasti yhteyttd laitteen tarjoajaan, jos huomaat esimerkiksi seuraavanlaisia merkkeja verihyytymastd, turvotuksesta, epétavallisesta ihonvéristd tai infektiosta:
1. liséantynyt kipu
2. turvotus, punoitus tai punaiset juovat
3. leikkausviillosta valuva veri tai méta
4. tunnottomuus
5. kuume
« Paikan saanndllisen tai ennaltaehkaisevan tutkimuksen, seurannan tai kunnossapidon luonteen ja tiheyden mdarittdd laitteen tarjoaja. Péatoksessa huomioidaan taustalla oleva sairaus ja paikan tila.
Paikan kayttoika
Paikan kayttdikaa koskevat tiedot perustuvat seuraaviin tiloihin:
+ sydamen aukkojen/poikkeavuuksien korjaus, enintaan 10 vuotta
« sydanldppien ja sydankudoksen hoitotoimenpide, enintdan 5 vuotta
« suurten sydameen liittyvien verisuonten korjaus, enintéén 10 vuotta
Laitteen asianmukainen hoito ja séanndllinen seuranta voivat pidentda laitteen kéyttdikaa.
Varmista paikan asianmukainen toiminta noudattamalla hoitohenkildston ohjeita.

Milloin ottaa yhteytta laitteen tarjoajaan
Tarkkaile huolellisesti muutoksia terveydessési. Hakeudu pdivystykseen aina, kun koet seuraavia:
+  tajunnanmenetys
«  hengitysvaikeudet
« raajan voimakas kipu tai kylmyys, kalpeus, sinisyys, kihelmdinti tai tunnottomuus
« kipu, joka i lievity kipuladkkein
«  loysat ompeleet tai avautunut leikkausviilto
« leikkausviillon runsas verenvuoto
« infektion merkit, esim.:
1. lisaé@ntynyt kipu, turvotus, Idmpd tai punoitus
2. leikkausviillosta alkavat punaiset juovat
3. leikkausviillosta valuva mdtd
4. y1i101°F:n (38,3°C:n) kuume
5. huonovointisuus tai kyvyttomyys pitda nesteet sisalld
« 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 kéytettaessa:
«  kdsitelty naudan sydankudos: keskimaarin 5,55 g paikkaa kohti

« propyleeniglykoli: enintaan 13,0 mq paikkaa kohti

« propyleenioksidi: alle havaittavan rajan

+  glutaarialdehydi: alle havaittavan rajan

(ardioCel-paikka on Iapdissyt bioyhteensopivuustestin.

Hatatapaukset

« Kaikista vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava vélittomasti laitteen tarjoajalle.

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

«  Kaikista Australiassa tapahtuvista laitteeseen liittyvistd vaaratilanteista on ilmoitettava Therapeutic Goods Administration -virastolle sen verkkosivuston (https://www.tga.gov.au/) kautta sekd
valmistajalle LeMaitre Vascular, Inc. (+1 7812212266 tai https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Zaplata CardioCel™ Bioscaffold

Informace pro pacienta — cesky

Zaplata CardioCel Bioscaffold Sitka Délka Model ¢.
Kolagenova zéplata charakteru hiologické nosné struktury (Bioscaffold) 2(m 2(m £C0202
Kolagenové zdplata charakteru biologické nosné struktury (bioscaffold) 4em 4em EC0404
Kolagenova zaplata charakteru hiologické nosné struktury (Bioscaffold) 5m 8m EC0508
Kolagenovd zdplata charakteru biologické nosné struktury (Bioscaffold) 6cm 14m EC0614
Zaplata CardioCel Bioscaffold Neo Sitka Délka Model ¢.
Kolagenova zéplata charakteru biologické nosné struktury (Bioscaffold) 4em 4em ECO404N
Kolagenové zdplata charakteru hiologické nosné struktury (Bioscaffold) 5m 8m ECO508N
Indikace pro pouiti
Srdecni zéplata je indikovana pro pouZiti pfi rekonstrukci srdce a krevnich cév.
Ucel pouiti
Srdecni zdplata se pouZiva u srdecnich a cévnich vad. Materidl zaplaty je implantat k rekonstrukci poskozené srdecni tkdné nebo tkané krevnich cév.
Urceny uzivatel
Uzivatelé zdplaty jsou kvalifikovani chirurgové.
Soubor pacientii
Pacienti bez ohledu na pohlavi, vék G etnicky plvod, ktefi potfebuji implantdt k rekonstruki srdecnich vad. Neexistuji Zddné idaje o pouZiti tohoto prostfedku u téhotnych Zen.
Dotcend cast téla
Srdecni tkan a krevni cévy
Klinické stavy

Srdecni a vaskularni defekty
Klinické pfinosy
Vy33i mira preZiti
« Zlep3eni kvality Zivota:
Obecné zlep3eni celkového zdravi a pohody
Zlepseni tolerance zétéze
Prevence / snizeni poctu dalsich chirurgickych zakrokd v pozdéjsim véku

Pokyny k osobni péci

1. V& novy prostfedek je cizi téleso, a proto vyZaduje pozorné monitorovani a peclivé pozorovani. UpIné zhojeni miiZe trvat 6-8 tydni.
2. Poumisténi mlize byt oblastimplantdtu az tyden otekld a ci

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

4. Sledujte, zda nedochdzi k otevfeni fezd.

5. Sledujte, zda se v blizkosti zaplaty nerozviji necitlivost, brnéni nebo bolest.

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

6. Zaplatu nepropichujte ani s ni nemanipulujte.

7. Pokud vdm byla zplata implantovana do nohy, Ize ocekavat otok koncetiny z diivodu zvySeného priitoku 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 pokyn( Iékare.)

9. Obvazy nebo kryti rany ponechte na misté dle pokynd Iékare.

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

11. Jakmile vam to Iékaf dovoli, miiZete se sprchovat nebo fezy namocit. Rezy NEMACEJTE, nedrhnéte ani na né nemifte proudem vody ze sprchy.
12. NEMACEJTE se ve vané, ve vifivce ani v bazénu. Zeptejte se svého |ékafe, kdy miiZete s témito aktivitami opét zait.

13. Vds 1ékar vam sdél, jak casto mate ménit kryti rany a kdy jej mizZete prestat pouZivat. UdrZujte fezy v suchu. Pokud vase fezy zasahuji do tfisel, méjte pres né suchy gazovy polStarek, abyste je udrzeli v

suchu.
14. Kazdy den si fezy cistéte vodou a mydlem, jakmile vam to vas Iékar dovoli. Pozorné si vsimejte jakychkoli zmén. Jemné fezy osuste.
15. Bez predchozi konzultace s lékafem na ranu(y) NENANASEJTE pletové mléko, krémy ani bylinné pipravy.
16. Uzivani jakychkoli 1k na piedpis nebo volné prodejnych Iékii po operaci konzultujte s lékafem.

Zamyslené funkdni charakteristiky

Zéplata je urcena k rekonstrukci srdecnich a cévnich vad.
Nezadouci vedlejsi ucinky
Mozné neZddouci prihody souvisejici s prostfedkem

Opétovné zdZeni tepny, kterd byla otevfend (restendza) « Tvorba Klinicky vyznamné vazivové tkané
Tivot ohroujfci zan&t vnitini vystelky srdecnich dutin a chlopni (infekéni endokarditida) «  Infekee
Nahromadeéni piebytecného vapniku (kalcifikace) « Krevni srazenina v Zile (trombéza)

« Prasklé cervené krvinky (hemolyza) - Stép serozsifi (dilatace)
Krevni srazeniny v Ziléch (tromboembolie) « Srdecni pfihoda (infarkt myokardu)
Zanét + Krvaceni
Postupné poskozovani (degenerace) implantatd + Mrtvice
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Umrti
Mozné neZddouci prihody souvisejici s vjkonem

Zuzeni trubicovych struktur (stendza) «  [anét
Obstrukce priitoku « Poranéni cévni stény vedouci k prosakovéni (vznik pseudoaneurysmatu)
Srdce nemdize dobie pumpovat kviili zhrublému vaku kolem néj (perikardialni srlsty) + Rupturazéplaty

Dlouhodoba ochrannd opatieni potfebna u zaplaty
U srdecnich implantatdi neexistuji Zadna dlouhodobé ochrannd opatfeni. Dalsi pokyny vém poskytne léka.
Pfiimplantaci do koncetiny:
Vyhnéte se dlouhodobému nadmérnému natahovani ruky nebo nohy s implantdtem, nebot by mohlo dojit k poskozeni nervii.
Béhem pooperacniho obdobi 1,5 az 2 mésice se vyhnéte nadmérnym nebo prudkym pohybm paze, ramene nebo nohy. Pfedevsim byste neméli naptahovat paze dopiedu, zvedat paze nad troven
ramen, cokoli hézet ¢i tahat, délat vypady nebo vytacet koncetiny.
Vyvarujte se spanku na strané téla s implantovanou néplasti, protoze by to mohlo zpiisobit kompresi.
Rizika spojenas interakcemiss jinymi zafizenimi
Ladnd
Pooperacni sledovani
Rezy si kazdy den kontrolujte.
Zavolejte okamdité Iékafi, pokud se u vas vyskytnou jakékoli znamky krevni srazeniny, otoku, neobvyklé barvy kiize nebo infekce, napi.
1. Zvy3end bolest
2. Otok, zarudnuti nebo cervené pruhy
3. Vytékani krve nebo hnisu z fezi
4. Inecitlivéni
5. Horecka
Charakter a etnost pravidelnych nebo preventivnich vy3etfeni, sledovani nebo Gkoni péce o zaplatu urci Iékar. Bude pritom vychdzet z vaseho zdravotniho stavu a stavu zdplaty.
Tivotnost zaplaty
Udaje o Zivotnosti zaplaty jsou zaloZeny na ndsledujicich podminkéch:
Rekonstrukce otvordi/vad v srdci — az 10 let
03etfeni srdecnich chlopni a srdecni tkané — az 5 let
Rekonstrukce hlavnich krevnich cév napojenych na srdce — az 10 let
Sprévnd péce a pravidelné |ékafské kontroly mohou Zivotnost prostfedku prodlouZit.
(hcete-li zajistit, aby zaplata fungovala tak, jak mé, fidte se pokyny lékare.

Vjakych piipadech kontaktovat lékare
Pozorné sledujte jakékoli zmény svého zdravotniho stavu. Vyhledejte pohotovostni pédi, kdykoli se u vas vyskytne:
« Itrdta védomi
Potize s dychanim
Silnd bolest koncetiny nebo jeji prochladnuti, bledost, zmodréni nebo znecitlivéni
Bolest, kterd se nezlepsi ani poté, co uZijete Iék proti bolesti
Uvolnéni stehli nebo otevfeni fezd
Rozsahlé krvéceni z fezil
Ptiznaky infekce, napfiklad:
1. Zvysend bolest, otok, zahfati nebo zarudnuti
2. Cervené pruhy vedouci od ez
3. Vytékdni hnisu z fez
4. Horecka nad 38,3°C(101°F)
5. Vevolnost nebo neschopnost udrZet tekutiny v téle
Pocitujete bolest na hrudi, zévrat nebo dusnost, kterd neodezni, ani kdyz si odpocinete, nebo méte problémy s jasnym myslenim
Vykasldvate krev nebo Zluty Ci zeleny hlen
Mate zimnici
Pocitujete holest bficha nebo nadymani
Materialy prostredku
Pacient miize byt vystaven nésledujicim materialim a latkdm pii pouZiti nejvétsi zaplaty 6 x 14 cm, co predstavuje nejhorsi pfipad:
Zpracovand tkan z kravského srdce: primémé 5,55 ¢ na zaplatu
Propylenglykol: az 13,0 mg na zéplatu
Propylenoxid: méné neZ detekovatelny limit
Glutaraldehyd: méné nez detekovatelny limit
Zéplata CardioCel prosla testovanim dokladajicim jeji biokompatibilitu.
Vnaléhavém pripadé
+Jakoukoli zdvaznou nezddouci reakci okamdité hlaste svému Iékafi.
Jakdkoli mimotadné udalost souvisejici s timto prostfedkem, ke které dojde v EU, musi byt hlaSena pislusnému orgénu zemé, ve které se nachdzite, a vyrobdi, spolecnosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1781
2212266 nebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Jakékoli mimoFadnd udalost souvisejici s timto prosttedkem, ke které dojde v Australii, musi byt hlasena Gfadu Therapeutic Goods Administration prostfednictvim jeho webovych stranek (https://www.
tga.gov.au/) a vyrobci, spolecnosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781221 2266 nebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Bioloogiline tugiplaaster CardioCel™

Patsienditeave — eesti keel

Bioloogiline tugiplaaster CardioCel Laius Pikkus Mudelinumber
Kollageenne bioloogiline tugiplaaster 2cm 2cm £C0202
Kollageenne bioloogiline tugiplaaster 4em 4em EC0404
Kollageenne hioloogiline tugiplaaster 5cm 8cm EC0508
Kollageenne hioloogiline tugiplaaster 6cm T4cm EC0614
Bioloogiline tugiplaaster CardioCel Neo Laius Pikkus Mudelinumber
Kollageenne hioloogiline tugiplaaster 4m 4em EC0404N
Kollageenne bioloogiline tugiplaaster 5m 8m ECO508N
Kasutusnaidustus

Siidameplaaster on mdeldud stidame ja veresoonte parandamiseks.

Kasutusotstarve

Siidameplaastrit kasutatakse siidame- ja veresoonedefektide korral. Plaastri materjal on implantaat kahjustunud siidame- vdi veresoonekoe parandamiseks.
Sihtkasutaja

Plaastri kasutajad on kvalifitseeritud kirurgid.

Patsiendipopulatsioon
Patsiendid iikskaik millise soo, vanuse vi etnilise péritoluga, kes vajavad siidame deformatsioonide parandamiseks implantaati. Selle seadme kasutamise kohta rasedatel puuduvad andmed.

Kokkupuutuv kehaosa
« Siidamekude ja veresooned

Kiiiniline seisund
« Siidame- ja veresoonedefektid

Kliiniline kasu
« Parem elumus
« Parem elukvaliteet:
« {ildise tervise/heaolu iildine paranemine;
« treeningutaluvuse paranemine;
«  edasise operatsiooni ennetamine/vahendamine hilisemas elueas.

Enesehoolduse juhised

1. Teie uus seade on vddrkeha ning vajab seetdttu pohjalikku jalgimist ja hoolikat jérelevalvet. Taielik paranemine vdib votta 68 nddalat.

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

3. Jalgige piirkonda uue punetuse vdi valulikkuse suhtes.

4. Jalgige 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. firge punkteerige plaastrit ega manipuleerige seda.

7. Kui plaaster implanteeriti teie saarde, voib suurenenud verevoolu tottu jasemes tekkida turse. Tostke vdi 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 vdi haavakate peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

10. Kui teil on likehaava(de)! kirurgiline plaaster vdi kleepribad, kandke avaraid rdivaid, mis ei hddru teie sisselike/-Idigete vastu. Kirurgiline plaaster véi kleepribad rulluvad kokku ja eralduvad parast

nddala moddumist iseenesest.
11. Voite dusi all kdia vdi teha sisseldike(d) mérjaks, kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda lubab. ARGE leotage, hddruge ega laske dusi veejoal voolata otse sisseldikele/-Idigetele.
12. ARGE leotage sisseldiget/-Idikeid 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 lapetada. Hoidke sisseldige/-Idiked kuivana. Kui teie sisseldige/-Idiked ulatub/ulatuvad kubemesse,

hoidke selle peal kuiva marlipadjakest, et hoida seda kuivana.

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

15. ARGE kandke sisseldigetele ihupiima, kreemi ega taimseid aineid ilma esmalt oma tervishoiuteenuse osutajaga nu pidamata.
16. Pérast operatsiooni juhiste saamiseks retseptiravimite voi kasimiiiigiravimite kasutamise kohta pidage ndu oma tervishoiuteenuse osutajaga.

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

Soovimatud kdrvaltoimed
Voimalikud seadmega seotud kdrvaltoimed

«Avatud arteri uuesti ahenemine (resternoos) « Kliiniliselt olulise fibrooskoe moodustumine
« Siidame kambrite ja klappide sisekihi eluohtlik pdletik (nakkav endokardiit) « Infektsioon

« Liigse kaltsiumi kogunemine (kaltsifikatsioon) « Vere hiiiibimine veenis (tromboos)

« Rebenenud punased verelibled (hemoliiiis) «  Siiriku laienemine (dilatatsioon)

« Verehiiiibed veenides (tromboemboolia) «  Siidameinfarkt (miiokardiinfarkt)

« Poletik « Verejooks

+  Implantaatide seisukorra halvenemine (degeneratsioon) « Insult



+ Surm
Voimalikud protseduuriga seotud kdrvaltoimed

« Torustruktuuride ahenemine (stenoos) «  Poletik
« Voolutakistus «  Vigastatud veresoonesein, mis pdhjustab lekke (pseudoaneuriismi moodustumine)
« Kuiteie siida ei suuda hdsti pumbata, sest selle imber olev kott pakseneb (perikardiaalsed +  Plaastrirebend

adhesioonid)

Plaastri pikaajalised kaitsemeetmed
«  Siidameimplantaatide jaoks ei ole pikaajalisi kaitsemeetmeid. Taiendavate juhiste saamiseks vétke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.
« Jasemesse implanteerimisel jargige alltoodud noudeid.
«  Valtige implantaadiga kdsivarre voi saare pikaajalist darmuslikku sirutamist, kuna see vdib pdhjustada narvikahjustust.
. Viltige kdsivarre, ola vdi saarte darmuslikke vdi jérske liigutusi operatsioonijargse 1,5-2 kuu jooksul. Tapsemalt ei tohiks te ettepoole sirutada, tdsta kési dlgadest kargemale, visata, tommata,
astuda pika sammuga ega oma keha vadnata.

« Valtige magamist implanteeritud plaastriga kiiljel, sest see vdib pohjustada kompressiooni.

Muude seadmete vastasmojudega seotud riskid
« Puuduvad

Operatsioonijargne jalgimine
+ Kontrollige iga paev oma sisseldiget/-ldikeid.
« Vtke viivitamatult ihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga, kui teil on trombi, turse, ebatavalise nahavarvuse véi infektsiooni néhud, naiteks:
1. suurenenud valy;
2. turse, punetus vdi punased vgodid;
3. vere voi mada immitsemine sisseldigetest;
4. tuimus;
5. palavik.
« Teie tervishoiuteenuse osutaja méadrab kindlaks requlaarsete voi ennetavate labivaatuste, jarelevalve voi plaastri hoolduse laadi ja sageduse. See pdhineb teie meditsiinilisel seisundil ja plaastri seisundil.

Plaastri kasutusiga

Plaastri kasutusea andmed pdhinevad alltoodud tingimustel.

+  Siidame aukude/anomaaliate parandamine: kuni 10 aastat

« Siidameklappide ja sidamekoe ravi protseduur: kuni 5 aastat

« Siidamega iihinevate suurte veresoonte parandamine: kuni 10 aastat

Oige hooldus ja requlaarne meditsiiniline jarelkontroll vdib pikendada seadme kasutusiga.
Plaastri ettendhtud funktsioonide tagamiseks jérgige 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 vdi tuimaks
+ Valu, mis ei muutu parast valuvaigistite kasutamist paremaks
« Ombluste lahtitulek vii sisseldike/-Idigete avanemine
« Ulatuslik verejooks sisseldikest/-Idigetest
« Infektsiooni nahud, nditeks:
1. suurenenud valu, turse, soojus vdi punetus;
2. sisseloikest/-loigetest [ahtuvad punased voadid;
3. mddaimmitsemine sisseldikest/-Ioigetest;
4. palavik iile 38,3°C (101°F).
5. Teil oniiveldus vdi vedelikud ei pilsi sees
« Teil on valu rindkeres, pearinglus, probleemid selgelt mdtlemises vdi dhupuudus, mis ei kao puhkamisel
« Kohite verd vdi kollast vdi rohelist lima
+ Teil on kiilmavarinad
« Teil on kbhuvalu véi kbhupuhitus

Seadme materjalid

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

« Propiileengliikool: kuni 13,0 mg plaastri kohta

« Propiileenoksiid: vahem kui tuvastatav piirvéartus

«  Glutaaraldehiiiid: vahem kui tuvastatav piirvadrtus

Plaaster CardioCel on labinud testimise, et tagada selle biodihilduvus.

Hadaolukorras

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

«  EL-is toimunud seadmega seotud mis tahes héddaolukorrast tuleb teatada teie asukohariigi padevale asutusele ja tootjale LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781 221 2266 vdi; https://www.lemaitre.com/contact-
us/email-us).

«  Austraalias toimunud seadmega seotud mis tahes hadaolukorrast tuleb teatada asutusele Therapeutic Goods Administration nende veebisaidil (https:/www.tga.gov.au/) ja tootjale LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781221 2266 voi; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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CardioCel™ Bioscaffold ielaps

Lieto3anas instrukcija - latviedu valoda

CardioCel Bioscaffold ielaps Platums Garums Modelis #
Collagen Bioscaffold ielaps 2(m 2cm £C0202
Collagen Bioscaffold ielaps 4em 4em EC0404
Collagen Bioscaffold ielaps 5m 8m EC0508
Collagen Bioscaffold ielaps 6cm 14m EC0614
CardioCel Neo Bioscaffold ielaps Platums Garums Modelis #
Collagen Bioscaffold ielaps 4em 4em ECO404N
Collagen Bioscaffold ielaps 5m 8m EC0508N
Indikacijas lietosanai

Kardiologiskais ielaps ir indicéts sirds un asinsvadu labo3anai.

Paredzétais lietojums
Kardiologiskos ielapus izmanto sirds un asinsvadu defektu noversanai. lelapu materials ir implants bojatu sirds vai asinsvadu audu atjaunosanai.

Paredzétais lietotajs
lelapu lietotaji ir kvalificeti kirurgi.

Pacientugrupa
Jebkuras dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas pacienti, kam nepiecieSams implants sirds deformaciju labosanai. Nav datu par $is ierices lieto3anu gritniecém.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare
+ Sirds audi un asinsvadi

Kiiniskie stavokli
« Sirds un asinsvadu defekti

Kliniskie ieguvumi
«  Palielinati dzivildzes raditaji
+ Uzlabota dzives kvalitate
« Vispargjas veselibas/ labklajibas kopéja uzlabosanas
« Slodzes panesamibas uzlabosanas
« Operacijas novérana/nepiecieSamibas mazinasana nakotné

Pasaprupes noradijumi

1. Jisu jauna ierice ir sveSkermenis, tapéc ir nepiecieSama cieSa uzraudziba un riipiga novéro3ana. Pilnigai atveselo3anai var bt nepiecieSamas 6-8 nedélas.

2. Peécievietosanas implanta zona var but pietikusi un jutiga lidz pat nedélai.

3. Verojiet, vai nav jauna apsartuma vai jutiguma.

4. Verojiet, vai briice nav atvérusies.

5. Verojiet, vai nav izzudis jutigums, ir sakusies tirpsana vai sapes.

PIEZIME: Ja jums rodas jebkddas pazimes, kas aprakstitas ieprieks 3., 4. vai 5. apakspunktd, sazinieties ar agpriipes sniedzéju.

6. lelapu nedrikst pardurt vai manipulét ar to.

7. Jaielaps tika implantets kaja, ir sagaidams ekstremitates pietakums palielinatas asins plismas del. Paceliet vai parvietojiet ekstremitati saskana ar jisu agpripes sniedzéja noradijumiem.

8. Velams, lai operacijas vieta butu parklata pirmo nedelu, lai aizsargatu adu un braces. (Izpildiet aprupes sniedzéja noradijumus.)

9. Parsgjiem un briices parklajam ir jaatbilst jusu apripes sniedzeja noradijumiem.

10. Ja uz braces(-ém) ir plaksteri vai sloksnes, valkajiet brivu apgerbu, kas neberze briices(-us). Limejosie kirurgiskie plaksteri vai sloksnes péc nedeas saritinasies un nokritis.

11. Jis varésiet iet dusa vai samitrinat briici(-es), tiklidz apripes sniedzéjs to atlaus. NEMERCEJIET, neberzéjiet un nelieciet dusa ar ddens striklu vérstu uz briices(-Cu) vietu(-as).

12. NEMERCEJIET vanna, karsta vanna vai baseina. Jautajiet apriipes sniedzéjam, kad varésiet atsakt $is darbibas.

13. Jusu apraipes sniedzejs jums pateiks, cik biezi jamaina briices apséjs un kad jus varat partraukt ta lietoSanu. Turiet briici(-es) sausu(-as). Ja briice(-es) stiepjas uz cirk3niem, turiet virs ta sausu marles
spilventinu, lai ta btu sausa.

14. Katru dienu notiriet brici(-es) ar ziepém un tdeni, tiklidz jusu aprapes sniedzéjs to atlauj. Rpigi apskatiet, vai nav izmainu. Viegli paplikskiniet, lai nozavetu.

15. Uz briices NEDRIKST lat losjonus, krémus vai augu izcelsmes lidzeklus, ja tas nav iepriek$ parrunats ar apriipes sniedzéju.

16. Péc operacijas konsultgjieties ar savu apriipes sniedzéju, lai sanemtu noradijumus par jebkadu recepsu vai bezrecepSu medikamentu lieto3anu.

Paredzéta veiktspeja
« lelaps ir paredzéts sirds un asinsvadu defektu labosanai

Nevélamas blakusparadibas
lespéjamas ar ierici saistitas nevelamas blakusparadibas

« Kad artérija, kas tika atverta, atkal saSaurinas (atkartota stenoze). « Kliniski nozimigu fibrozo audu veido3anas
« Dzivibu apdraudo3s sirds kambaru un varstulu iek3éja slana iekaisums (infekciozs endokardits) + Infekcija

« Lieka kalcija uzkrasanas (kalcifikacija) «  Asins recéSana véna (tromboze)

« Plisusas sarkanas asins Siinas (hemolize) + Implantsizplesas (dilatacija)

« Asins trombi vénas (trombembolija) « Sirdslekme (miokarda infarkts)

«  lekaisums «  Asino3ana

« Implantu pavajinasanas (sabrukSana) « Insults
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+ Nave
lespéjamds ar proceddru saistitds nevelamds blakusparadibas

« (aurulveida strukturu sasaurinasana (stenoze) +  lekaisums
« Plismas nosprostojums « Asinsvada sieninas bojajums, kas izraisa noplides (pseidoaneirismas veidosanas)
« Kadsirds nevar siknét labi, jo apkart eso3a somina sabiezé (perikarda saaugumi) + lelapaplisums

lelapailgtermina aizsardzibas pasakumi
« Sirds implantiem nav pieejami ilgtermina aizsardzibas pasakumi. Lai sanemtu papildu noradijumus, lidzu, sazinieties ar apripes sniedzgju.
«Jaimplantéta ekstremitate:
« izvairieties no rokas vai kajas, kura implantéta ierice, ilgstoSas, parmerigas izstiepsanas 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 pasi jums nevajadzetu sniegties uz priek3u, pacelt rokas virs pleca limena,
mest, vilkt, bidit vai pagriezt.
«  izvairieties no guléSanas uz sana, kura pusé irimplantéts ielaps, jo tas var izraisit saspieanu.
Riski, kas saistiti ar mijiedarbibu ar citam iericém
« Nav
Uzraudziba pécoperadijas
« Katru dienu parbaudiet brici(-es).
« Nekavéjoties zvaniet apriipes sniedzéjam, ja jums ir asins recekla pazimes, pietikums, neparasta adas krasa vai infekcija, pieméram:
1. Palielinatas sapes
2. Pietikums, apsartums vai sarkanas svitras
3. Asinu vai strutu izdali$anas no brices(-ém)
4. Nejutigums
5. Drudzis
« Regularas vai profilaktiskas izmekl&Sanas, uzraudzibas vai apripes veidu un biezumu noteiks jisu apripes sniedzéjs. Tas bis balstits atkarigs no jisu pamatslimibu un transplantata stavokla.

lelapa kalposanas laiks

lelapa kalpo3anas laika dati ir iegati, nemot véra talak minétos apstak|us.

+ Atveru/ anomaliju labosana sirdi - lidz 10 gadiem.

« Sirds varstulu un sirds audu arstésanas procedira - lidz 5 gadiem

« Galveno asinsvadu, kas pievienojas sirdij, labosana - [idz 10 gadiem.

Pareiza apripe un regulara mediciniska uzraudziba var pagarinat ierices kaposanas laiku.

Lai nodrosinatu, ka ielaps funkcioné pareizi, izpildiet veselibas apripes sniedzéja noradijumus.

Kadjasazinas ar apripes sniedzeju
Rupigi vérojiet, vai jusu veseltba nav mainijusies. Vienmer vérsieties pec mediciniskas palidzibas, ja jums rodas:
+ Apzinas zudumi
«Apgratinata elposana
« Ekstremitate ir stipras sapes vai ta k|ust auksta, bala, zila, notirpusi vai nejutiga
« Sapes, kas nemazinas pec tam, kad esat lietojis pretsapju zales
« Valigas Suves vai atveras brice(-es)
+  Plasa asinosana no briices(-ém)
« Infekcijas pazimes, pieméram:
1. Pastiprinatas sapes, pietikums, karstums vai apsartums
2. Sarkanas svitras, kas stiepjas no briices(-ém)
3. Strutu izdaliSanas no brices(-ém)
4. Drudzis, kas ir augstaks par 101°F (38,3°C)
5. Jumsirslikta dusa vai nespéjat saglabat organisma Skidrumus
« Jumsir sapes kraskurvi, reibonis, gritibas domat skaidri vai elpas trakums, kas nepariet atpsoties
« Jus atklepojat asinis vai dzeltenas vai zalas glotas
« Jumsirdrebuli
« Jums rodas sapes védera vai védera uzpisanas

lerices materiali

Pacients sliktakaja gadijuma var tikt pak|auts Sadiem materialiem un vielam, ja tiek lietots lielakais ielaps 6 x 14 cm:
«Apstradati audi no govs sirds: vidgji 5,55 g katram ielapam

« Propilenglikols: lidz 13,0 mg katram ielapam

« Propilenoksids: mazaka par nosakamo robezu

«  Glutaraldehids: mazaka par nosakamo robezu

CardioCel ielaps ir testéts, lai nodrosinatu ta biologisko atbilstibu.

Arkartas gadijuma

« Parvisam nopietnam blakusparadibam nekavejoties ir jazino aprapes sniedzejam.

« Parjebkuru arierici saistitu arkartas situaciju, kas notiek ES, jazino tas valsts kompetentajai iestadei, kura atrodaties, un raZotajam LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781-221-2266 vai https://www.lemaitre.com/
contact-us/email-us).

« Parjebkuru ar ierici saistitu arkartas situaciju, kas notiek Australija, ir jazino Terapeitisko precu administracijai to timek|a vietng (https://www.tga.gov.au/) un raZotajam LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-
2266 vai; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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AardioCel™ biokarkaso lopas

Informacija pacientui - lietuviy k.

CardioCel” biokarkaso lopas Plotis lgis Modelio Nr.
Kolageno biokarkaso lopas 2(m 2m £C0202
Kolageno biokarkaso lopas 4em 4em EC0404
Kolageno biokarkaso lopas 5cm 8m EC0508
Kolageno biokarkaso lopas 6cm 14m EC0614
,CardioCel Neo” biokarkaso lopas Plotis lgis Modelio Nr.
Kolageno biokarkaso lopas 4em 4em EC0404N
Kolageno biokarkaso lopas 5m 8m ECO508N
Naudojimo indikacijos

Sirdies lopas skirtas naudoti Sirdies ir kraujagysliy atkirimui.

Numatytasis naudojimas
Sirdies lopas naudojamas Sirdies ir kraujagysliy defektams alinti. Lopo medZiaga yra implantas, skirtas pazeistam Sirdies ar kraujagysliy audiniui atkurti.

Numatytasis naudotojas
Lopo naudotojai yra kvalifikuoti chirurgai.

Pacienty populiacija
Bet kurios lyties, amZiaus ar etninés priklausomybés pacientai, kuriems reikia implanto Sirdies deformacijoms taisyti. Néra duomeny apie Sios priemonés naudojima néscioms moterims.

Veikiama kiino dalis

Sirdies audinys ir kraujagyslés

Kiinikiné bukle

Sirdies ir kraujagysliy defektai

Klinikiné nauda

Didesnis iSgyvenimo rodiklis
Gyvenimo kokybés pagerinimas:
Bendrosios sveikatos ir (arha) sveikatos buklés pageréjimas
« Fizinio krivio tolerancijos pageréjimas
Tolesniy operacijy vélesniame amZiuje prevencija ir (arba) mazinimas

Nurodymai dél savaiminés priezitiros

1.
2.
3.
4.
5

Jusy nauja priemoné yra svetimkanis, todél jj reikia atidZiai priziaréti ir stebéti. Gali prireikti 68 savaiiy, kol visiskai pasveiksite.
Jdéjus implanta, implantavimo vieta gali biti iStinusi ir jautri iki savaités.

Stebékite bet kokj nauja paraudima ar jautruma.

Stebékite, ar pjivyje (-iuose) néra angy.

Stebékite, ar pasireiské nutirpimas, dilgciojimas ar skausmas.

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

6.
7.
8.
9

10.
1.

12.
1.

14.
15.
16.

Lopo nepradurkite ir nejudinkite.

Jeilopas buvo implantuotas j jusy koja, tikétinas patinimas galingje dél padidéjusios kraujotakos. Galiine kelkite ir judinkite vadovaudamiesi sveikatos prieZiiros paslaugy teikéjo nurodymais.
Pageidautina, pirma savaite operacijos vieta laikyti uzdengta, kad biity apsaugota oda ir pjavis (-iai). (Vadovaukités sveikatos prieZitros paslaugy teikéjo nurodymais.)

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

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

Jus galite praustis arba sudrékinti pjvj (-ius), kai jusy paslaugy teikéjas tai leis. NEMIRKYKITE, neSveiskite ir nenukreipkite vandens srovés tiesiai ant pjavio (-iy).

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

Jusy paslaugy teikéjas nurodys, kaip daznai keisti Zaizdy pleistrus ir kada galite jy nebenaudoti. Laikykite pjavj (-ius) sausg (-us). Jei jisy jpjova (-os) siekia kirk3nj, uzdékite sausa marlés tampona ant jo,
kad iSlaikytuméte jj sausa.

Nuvalykite savo pjivj (-ius) su muilu ir vandeniu kiekviena diena, kai jiisy teikéjas sako, kad galite. AtidZiai apZidrékite, ar néra pakitimy. Svelniai tapinodami nusausinkite.

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

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

Numatytos eksploatacinés charakteristikos
Lopas skirtas Sirdies ir kraujagysliy defektams Salinti.

Nepageidaujamas Salutinis poveikis
Galimi su priemone susije nepageidaujami reiSkiniai

Kai atverta arterija vél susiauréja (restenozé) « Implanty eksploataciniy savybiy suprastéjimas (degeneracija)
Gyvenimo grésme keliantis Sirdies kamery ir voZtuvy vidinés gleivinés uzdegimas (infekcinis « KliniSkai reikSmingo fibrozinio audinio susidarymas
endokarditas) « Infekdija

Kalcio pertekliaus kaupimasis (kalcifikacija) + Kraujo kreéjimas venoje (trombozé)

Raudonujy kraujo kineliy plySimas (hemolizé) - Transplantato i3siplétimas (dilatacija)

Kraujo kreSuliai venose (tromboembolija) « Sirdies priepuolis (miokardo infarktas)

UZdegimas « Kraujavimas
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Insultas « Mirtis
Galimi su procediira susije nepageidaujami reiskiniai

Vamzdeliy struktdry susiauréjimas (stenozé) « Uzdegimas
Srauto obstrukcija « Pazeista kraujagyslés sienelé, dél kurios atsiranda nuotékis (pseudoaneurizmos susidarymas)
Kai jisy Sirdis negali gerai pumpuoti, nes aplink j3 sustoréja maielis (perikardo adhezija) + Lopo plysimas

ligalaikeés lopo apsaugos priemonés
Sirdies implantams ilgalaikiy apsaugos priemoniy néra. Dél issamesniy nurodymy kreipkités j savo paslaugy teikéja.
Jeiimplantuojama j galine:
« 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. Ypa, neturétuméte tiesti ranky j priekj, kelti rankas vir$ peciy lygio, mesti, traukti, istiesti ar
sukti;
venkite miegoti ant kino pusés, kurioje yra lopas, nes tai gali sukelti kompresija.

Rizikos dél saveikos su kita jranga
Néra
Stebéjimas po operadijos
Kiekvieng dieng patikrinkite pjivj (-ius).
Nedelsdami kreipkités j savo paslaugy teikéja, jei atsiranda kraujo kre3ulio susidarymo, patinimo, nejprastos odos spalvos ar infekcijos pozymiy, pavyzdziui:
1. padidéjes skausmas;
2. patinimas, paraudimas ar raudoni dryZeliai;
3. Kraujo arba piliy nutekéjimas i3 pjuvio (-iy)
4. tirpimas;
5. kariCiavimas.
Reguliaraus arba profilaktinio tyrimo, stebésenos ar lopo prieZidros pobadj ir daznuma nustatys jiisy paslaugy teikéjas. Tai bus pagrjsta jiisy sveikatos bikle ir lopo bikle.

Lopo naudojimo laikas
Lopo tinkamumo naudoti laiko duomenys pagrjsti toliau nurodytomis salygomis.
Sirdies skyliy ir (arba) anomalijy taisymas — iki 10 mety
Sirdies voztuvy ir Sirdies audiniy gydymo procediira — iki 5 mety
DidZiyjy kraujagysliy, kurios jungiasi su Sirdimi, atktrimas — iki 10 mety
Tinkama priezidra ir reguliari medicininé prieZira gali prailginti priemonés tinkamumo naudoti laika.
Kad lopas atlikty savo paskirtj, laikykités sveikatos prieZiros paslaugy teikéjo nurodymy.

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 3ala, iShlysko, pamélo, dilgcioja arha nutirpsta.
Skausmas, kuris nenusilps pavartojus vaisty nuo skausmo
Atsilaisvinusios sialés arba atsivéré pjvis (-iai).
Stiprus kraujavimas is pjavio (-iy)
Toliau nurodyti infekcijos pozymiai.
1. Padidéjes skausmas, patinimas, kaitimas arba paraudimas
2. Raudoni dryZeliai, vedantys nuo pjavio (-iy)
3. B pjavio (-iy) teka puliai
4. KarSciavimas virs 101°F (38,3°C)
5. Jautiate Sleikstulj arba negalite sulaikyti skysciy
Jauciate kratinés skausma, galvos svaigima, sunku aiskiai mastyti, sunku kvépuoti net ilsintis
Koséjate krauju arba geltonomis, Zaliomis gleivémis
Kredia altis
Jus patiriate pilvo skausma arba pitima

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 , CardioCel” lopo biologinio suderinamumo bandymai.
Kritiniu atveju
« Apie bet kokias rimtas nepageidaujamas reakcijas bitina 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.” (+1 781-221-2266 arba https://www.
lemaitre.com/contact-us/email-us);
Apie bet kokius su priemone susijusius kritinius jvykius, nutikusius Australijoje, praneskite ,Therapeutic Goods Administration” (terapiniy prekiy administracija) internetiniu adresu (https://www.tga.gov.
au/) ir gamintojui ,LeMaitre Vascular, Inc.” (+1 781-221-2266 arba; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

33



CardioCel™ Bioscaffold-

Pasientinformasjon — norsk

CardioCel biologiske lapper Bredde Lengde Modellnr.
Collagen biologiske lapper 2m 2(m £C0202
Collagen biologiske lapper 4m 4em EC0404
Collagen biologiske lapper 5m 8m EC0508
Collagen biologiske lapper 6cm 14cm EC0614
CardioCel Neo biologiske lapper  |Bredde Lengde Modellnr.
Collagen biologiske lapper 4em 4em ECO404N
Collagen biologiske lapper 5m 8cm ECO508N
Bruksanvisning
Hjertelappene er indisert for bruk ved reparasjon av hjerte og blodarer.
Tiltenkt bruk
Hjertelappene brukes ved hjerte- og blodkardefekter. Lappmaterialet er et implantat som brukes til & reparere skadet hjerte- eller blodkarvev.
Tiltenkt bruker
Brukerne av lappene er kvalifiserte kirurger.
Pasientpopulasjon
Pasienter av alle kjonn, alder og etnisitet som trenger et implantat for & reparere misdannelser i hjertet. Det finnes ingen data for bruk av denne enheten pé gravide kvinner.
Berart kroppsdel

Hjertevev og blodkar
Kliniske tilstande

Hjerte- og vaskulare defekter
Klinisk nytte

(kte overlevelsesrater

Forbedret livskvalitet:
Generell forbedring i generell helse/velvaere
« Forbedring av treningstoleransen
Forebygging/reduksjon av ytterligere kirurgi senere i livet

Instruksjoner for egenpleie

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

2. Etter plassering kan implantatomradet vaere hovent og emt i opptil en uke.

3. Seetterny radhet eller gmhet.

4. Seetter dpningeriinnsnitt(ene).

5. Seetter nummenhet, prikking eller smerter.

MERK: Kontakt leverandaren dersom du opplever symptomer som er beskrevet i 3, 4 eller 5 over.

6. Ikke punkter eller manipuler lappen.

7. Hvis lappen ble implantert i beinet, forventes hevelse i ekstremiteten pa grunn av gkt blodgjennomstramning. Laft eller flytt ekstremitetene i henhold til helsepersonellets instruksjoner.

8. Detanbefales & dekke operasjonsstedet den farste uken for & beskytte hud og innsnitt. (Falg leverandgrens instruksjoner.)

9. Labandasjer eller sardekke vaere pa i henhold til leverandgrens instruksjoner.

10. Hvis du har kirurgisk teip eller strips pa tvers av innsnittene, bruk lgse klzer som ikke gnir mot innsnittet/innsnittene. Den klebende kirurgiske teipen eller stripsene vil kralle seq opp og falle av pa egen
hand etter en uke.

11. Dukan dusje eller fukte innsnittet/innsnittene ndr leverandgren sier at det er greit. IKKE blgtlegg, skrubb eller rett dusjstralen direkte mot innsnittet/innsnittene.

12. IKKE legg deg i et badekar, et boblebad eller et svommebasseng. Sper leverandgren om ndr du kan begynne @ utfare disse aktivitetene igjen.

13. Leverandaren vil fortelle deg hvor ofte du skal skifte sardekke og nar du kan slutte & bruke det. Hold innsnittene tgrre. Hvis innsnittene gér i lysken, ma dekke dem med et tort gashind for & holde dem
torre.

14. Rengjer innsnittene med sape og vann hver dag nér leverandren sier at du kan det. Se naye etter eventuelle endringer. Klapp forsiktig tert.

15. IKKE legg krem eller urtemiddel pd innsnitt(ene) uten forst & snakke med leverandgren.

16. Radfar deg med leverandaren din for instruksjoner om d ta reseptbelagte eller reseptfrie legemidler etter operasjonen.

Tiltenkt ytelse
Lappene er beregnet pa d reparere defekter i hjerte og blodarer.

Usnskede bivirkninger
Potensielle enhetsrelaterte bivirkninger
Nar en arterie som ble dpnet, blir trangere igjen (restenosering) + Nedbrytning (degenerasjon) av implantatene
En livstruende betennelse i den indre slimhinnen i hjertekamrene og hjerteklaffene (infektias + Dannelse av klinisk signifikant fibrgst vev
endokarditt) « Infeksjon
Opphopning av overfladig kalsium (forkalkning) + Blodproppien vene (trombose)
@delagte rade blodlegemer (hemolyse) « Graftet blir utvidet (dilatasjon)
Blodpropp i vener (tromboembolisme) « Hjerteinfarkt (myokardinfarkt)
Betennelse +  Blgdning
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Slagtilfelle + Dodsfall
Potensielle prosedyre-relaterte bivirkninger

Tranghet i rerformede strukturer (stenose) «  Betennelse
Hindret gjennomstremning « Skadet bloddrevegg 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:
Unngd langvarig ekstrem forlengelse av armen eller beinet som har implantasjonen, da dette kan fare til nerveskade.
Unngé ekstreme eller bra bevegelser i armen, skulderen eller beina i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Du md ikke strekke armene forover, lgfte armene over skuldernivé, kaste pa dem,
trekke i dem, ga raskt eller vri armene.
Unnga & sove pd 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 leverandaren umiddelbart hvis du har tegn pa blodpropp, hevelse, uvanlig hudfarge eller infeksjon, for eksempel:
1. Okt smerte
2. Hevelse, radhet eller rade striper
3. Blod eller puss som renner fra innsnitt(ene)
4. Nummenhet
5. Feber
Innholdet og hyppigheten av regelmessig eller forehyggende undersgkelse, overvaking eller vedlikehold av lappene vil bli bestemt av leverandgren. Dette vil vaere basert pa din underliggende medisinske
tilstand og statusen for lappene.

Levetiden til lappen
Levetidsdataene for lappene er basert pa betingelsene nedenfor:
Reparasjon av hull/abnormaliteter i hjertet, opptil 10 ar
Prosedyre for behandling av hjerteklaffer og hjertevev, opptil 5 ar
Reparasjon av store blodarer som er forbundet med hjertet, opptil 10 ar
Riktig pleie og regelmessig medisinsk oppfalging kan forlenge enhetens levetid.
Falg veiledningen fra helsepersonellet for & sikre at lappen fungerer som tiltenkt.

Nar du skal kontakte leverandgren
Se noye etter eventuelle endringer i helsen din. Sok akutthjelp hver gang du opplever:
« Tapavbevissthet
Problemer med & puste
Sterke smerter i ekstremiteten eller den blir kald, blek, bl3, prikkende eller nummen
Smerte som ikke blir bedre etter at du tar smertestillende
Lgse sting eller innsnitt dpnes
Omfattende blgdning fra innsnittet/innsnittene
Tegn pa infeksjon, for eksempel:
1. Okt smerte, hevelse, varme eller rodhet
2. Rode striper ut fra innsnittet/innsnittene
3. Puss som renner fra innsnittene
4. Feberover38,3°C(101°F)
5. Ducerkvalm eller ikke kan holde vaeske nede
Du opplever brystsmerter, svimmelhet, problemer med & tenke klart eller kortpustethet som ikke forsvinner nar du hviler
Du hoster opp blod eller qult eller grant slim
Du har frysninger
Du opplever magesmerter eller oppblasthet

Enhetens materialer
Pasienten kan bli utsatt for falgende materialer og stoffer, opptil verstefalls scenario med lapp pé 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
CardioCel-lappen har bestatt testing for a sikre biokompatibilitet.

Ved ngdstilfeller

+ Enhver alvorlig bivirkning skal umiddelbart rapporteres til leverandaren.
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).
Alle enhetsrelaterte ngdsituasjoner som oppstar i Australia skal rapporteres til Therapeutic Goods Administration via deres nettside (https://www.tga.gov.au/) og til produsenten, LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Presadak za bionosac CardioCel™
Informacije za pacijenta — hrvatski

Presadak za bionosac CardioCel Sirina Duljina Model br.
Kolagenski presadak za bionosac 2m 2cm £C0202
Kolagenski presadak za bionosat 4em 4em EC0404
Kolagenski presadak za bionosac 5m 8m EC0508
Kolagenski presadak za bionosa¢ 6cm T4cm EC0614
Presadak za bionosac CardioCel Neo | Sirina Duljina Model br.
Kolagenski presadak za bionosa¢ 4em 4m EC0404N
Kolagenski presadak za bionosat 5 8cm ECO508N
Indikadije za uporabu

Srcani presadak namijenjen je za uporabu za popravak srca i krvnih Zila.

Namjena
Srcani presadak upotrebljava se kod defekata srca i krvnih Zila. Materijal presatka je implantat za popravak oStecenog tkiva srca ili krvnih ila.

Predvideni korisnik
Korisnici presatka su kvalificirani kirurzi.

Populacija padijenata
Pacijenti bilo kojeg spola, dobi li etnickog podrijetla kojima je potreban implantat za lijecenje deformacija srca. Ne postoje podaci o uporahi ovog proizvoda na trudnicama.

Dio tijelau dodiru s proizvodom
Srcano tkivo i krvne Zile
Klinicki uvjeti
Sréani i vaskularni defekti
Klinicke koristi
Povecane stope preZivljavanja
Poboljsana kvaliteta Zivota:
Opce poholj3anje ¢jelokupnog zdravlja/dobrobiti
Poboljsanje sposobnosti za fizicki napor
Prevencija / smanjenje broja dodatnih kirurskih zahvata kasnije u Zivotu

Upute za osobnu njegu

1. Va novi proizvod strano je tijelo te je stoga potrebno pazljivo pracenje i pazljivo promatranje. MoZe 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 dolazi li do pojave novog crvenila ili osjetljivosti.

4. Pratite dolazi li do otvaranja rezova.

5. Pratite dolazi li do utrnulosti, pojave trnaca il boli.

NAPOMENA: ako osjetite bilo koji od simptoma opisanih pod stavkama 3., 4. illi 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 zatitila koZa i rezovi. (Slijedite upute lijecnika.)

9. Zavojeili pokrove na rani drZite ili uklonite prema uputama lije¢nika.

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. Mozete 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 cete ponovno mociizvoditi 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 lijecnik 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 li ljekova u slobodnoj prodaji nakon kirurkog zahvata.

Predvidena udinkovitost
Srcani presadak namijenjen je za popravak defekata srca i krvnih Zila.

Nezeljene nuspojave

Porenaja/n/ 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) opasna po Zivot «  Infekcija
Nakupljanje viska kalcija (kalcifikacija) « Igrusavanje krvi u veni (tromboza)
Raspadanje crvenih krvnih stanica (hemoliza) « Progirenje presatka (dilatacija)
Krvni ugrusci u venama (tromboembolija) «  Srcani udar (infarkt miokarda)
Upala + Krvarenje
Propadanje (degeneracija) implantata + MozZdani udar
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« Smrt

Potencijalni Stetni dogadaji povezani sa zahvatom

« SuZenje cjevastih struktura (stenoza) « Upala

« Opstrukcija protoka « OStecena stijenka krvne Zile koja dovodi do curenja (stvaranje pseudoaneurizme)
« Kada srce ne moZe dobro pumpati jer se sréana maramica oko njega stvrdne (perikardne adhezije) +  Puknuce presatka

Dugorocne mjere zatite za vas presadak
« Nepostoje dugorocne mjere zatite za srcane implantate. Obratite se lijecniku za daljnje smjernice.
« Uslucajuimplantacije 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, vudi, koracati dugim koracima ili zakretati.
« Izbjegavajte 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, neohicne boje koZe ili infekcije kao Sto su:
1. Pojacana bol
2. Oteklina, crveniloili crvene pruge
3. Krvili gnoj koji izlaze iz rezova
4. Utmnulost
5. Vrutica
« VaSce lijecnik utvrditi prirodu i ucestalost redovitih li preventivnih pregleda, nadzora ili odrZavanja presatka. To e se temeljiti na vasem osnovnom zdravstvenom problemu i stanju vaseg presatka.

Vijek trajanja presatka

Podaci o vijeku trajanja presatka temelje se na uvjetima u nastavku:

« Popravak rupa/abnormalnosti u srcu, do 10 godina

« Postupak za lijecenje srcanih zalistaka i srcanog tkiva, do 5 godina

« Popravak velikih krvnih Zila koje su povezane sa srcem, do 10 godina

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

Kada se obratiti lijeniku
Pailjivo pratite ima li ikakvih promjena u vasem zdravlju. Uvijek potraZite hitnu pomoc ako se pojave sljedeci simptomi:
« Gubitak svijesti
« OteZano disanje
«Jaka bol u ekstremitetu ili ekstremitet postane hladan, pobijeliili poplavi li osjecate trce ili utrnulost u njemu
« Bolkoja se ne poholjsa nakon uzimanja lijeka protiv bolova
« Labavi Savovi li otvaranje rezova
« Ekstenzivno krvarenje iz rezova
« Inakovi infekdije, primjerice:
1. Pojacana bol, oticanje, toplina li 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
« Akoiskaljavate krvili Zutu ili zelenu sluz
« ko osjecate drhtavicu
« ko osjetite abdominalnu bol ili nadutost

Materijali proizvoda

Pacijent se moZe izloZiti sljede¢im materijalima i tvarima za najvedi 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 CardioCel proSao je testiranje kako bi se osigurala njegova biokompatibilnost.

U hitnom slucaju

« 0svim ozbiljnim nuspojavama trebate odmah obavijestiti svog lijecnika.

« Sve hitne slucajeve 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).

« Sve hitne slucajeve u vezi s proizvodom u Australiji potrebno je prijaviti Upravi za terapeutske proizvode (engl. Therapeutic Goods Administration) putem njezinog web-mijesta (https://www.tga.gov.au/) 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 CardioCel™

Informatji pentru pacient — Roména

Plasture cu bioschelet CardioCel Latime Lungime Nr. model
Plasture cu bioschelet de colagen 2(m 2(m £C0202
Plasture cu bioschelet de colagen 4em 4em EC0404
Plasture cu bioschelet de colagen 5m 8cm EC0508
Plasture cu bioschelet de colagen 6c(m 14m EC0614
Plasture cu bioschelet CardioCel Neo Latime Lungime Nr. model
Plasture cu bioschelet de colagen 4em 4em ECO404N
Plasture cu bioschelet de colagen 5m 8m ECO508N
Indicatii de utilizare

Plasturele cardiac este indicat pentru utilizare in repararea inimii si a vaselor de sange.

Destinatia de utilizare

Plasturele cardiac este utilizat pentru defectele inimii si ale vaselor sanquine. Materialul plasturelui este un implant care repard inima sau tesutul vasului sanquin afectat.
Utilizatorul vizat

Utilizatorii plasturelui sunt chirurgi calificati.

Grupa de padienti
Pacientii de orice sex, varsta sau etnie care au nevoie de un implant pentru a repara deformatiile cardiace. Nu exista date cu privire la utilizarea acestui dispozitiv in cazul femeilor insarcinate.

Partea din corp cu care intrdin contact

Tesut cardiac si vase de sange

Conditii clinice

Defecte cardiace si vasculare

Beneficii clinice

Rate de supravietuire crescute
(alitate mai buna a vietii:
- Imbunitatirea generala a stdrii de sénatate si a bunastarii generale
- Imbunitatirea tolerantei la efort fizic
Prevenirea/reducerea interventiilor chirurgicale suplimentare in etapele ulterioare ale vietii

Instructiuni de auto-ingrijire

1
2
3.
4
5

Noul dumneavoastra dispozitiv este un corp strdin si, prin urmare, trebuie monitorizat indeaproape si observat cu atentie. Poate dura 6 — 8 saptdmani pentru recuperarea completa.
Dupd amplasare, zona implantului poate fi tumefiatd si sensibild timp de pana la o sdptdmand.

Urmariti dacd apare roseatd sau sensibilitate.

Urmariti orice deschidere a inciziilor.

Aveti grija la amortire, furnicaturi sau durere.

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

6. Nuintepati si nu manipulati plasturele.

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

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

9. Péstrati bandajele sau invelisul plagii in conformitate cu instructiunile furnizorului dumneavoastra.

10. Daca aveti banda adeziva chirurgicald sau benzi chirurgicale la nivelul inciziilor, purtati imbracaminte larga care nu se frecd de incizii. Banda adeziva chirurgicald sau benzile chirurgicale se vor increti si vor
cddea singure dupd o saptdmana.

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

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

13. Furnizorul dumneavoastré va va spune cat de des trebuie & va schimbati invelisul plagii si cnd puteti inceta s mai folositi unul. Mentineti inciziile uscate. in cazul in care inciziile se aplica in zona
inghinald, pastrati o compresa de tifon uscatd peste acestea pentru a le mentine uscate.

14. Curétati zilnic inciziile cu apa si sapun, dupa ce furnizorul v spune cd puteti. Urmariti cu atentie orice modificéri. Uscati usor prin tamponare.

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

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

Performanta prevazuta

« Plasturele este destinat repararii defectelor inimii si vaselor de sange.

Efecte secundare nedorite

Evenimente adverse potentiale legate de dispozitiv

« (and o arterd care a fost deschisd se ingusteaza din nou (Restenozd) «  Degradarea (degenerarea) implanturilor

+ Oinflamatie care poate pune viata in pericol a captuselii interioare a camerelor si valvelor inimii ~ «  Formarea de tesut fibros semnificativ clinic
(Endocarditd infectioasd) «  Infectie

« Acumularea de calciu in exces (Calcifiere) + (oaqularea sangeluiin vend (Tromboza)

« Celule rosii sanguine rupte (Hemolizé) « Grefa devine dilatata (Dilatatie)

« Cheaguri de sange in vene (Tromboembolism) «Atacde cord (Infarct miocardic)

«  Inflamatie + Sangerdri



« Accident vascular cerebral « Deces
Evenimente adverse potentiale legate de procedurd

+ Inqustarea structurilor tubulare (Stenoz3) «  Inflamatie
« Obstructie a fluxului sanguin « Perete lezat al unui vas de sange care duce la scurgeri (Formarea unui pseudoanevrism)
« (and inima nu poate pompa bine, deoarece invelisul din jurul acesteia se ingroasa (Aderente + Ruperea plasturelui

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:
+ evitafi extensia prelungitd extrema a bratului sau piciorului in timpul implantdrii, deoarece aceasta ar putea duce la leziuni nervoase.
« evitati miscarile extreme sau bruste ale bratului, umérului sau picioarelor in timpul unei perioade postoperatorii de 1,5 pana la 2 luni. In mod specific, nu trebuie s ridicati bratele in fata, sa ridicati
bratele deasupra nivelului umerilor, & aruncati, sa trageti, sa deplasati sau sa rdsuciti.
«  evitati s 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.
« Sunatiimediat furnizorul daca aveti orice semne de cheaguri de sénge, umflare, culoare neobisnuitd a pielii sau infectie, cum ar fi:
1. Durere crescutd\
2. Tumefiere, roseata sau dungi rosii
3. Scurgerea de sange sau puroi din incizii
4. Amorteald
5. Febrd
« Naturassi frecventa examindrii, monitorizarii sau intreinerii regulate sau preventive a plasturelui vor fi determinate de furnizorul dumneavoastra. Aceasta se va baza pe starea dumneavoastra medicala
subiacentd si pe starea plasturelui dumneavoastra.

Durata de viata a plasturelui

Datele duratei de viatd ale plasturelui se bazeazd pe condiiile de mai jos:

« Repararea orificiilor/anomaliilor cardiace, pand la 10 ani

« Procedura de tratament a valvelor cardiace si a tesutului cardiac, pand a 5 ani

« Repararea vaselor sanguine majore care se conecteaza la inima, pand la 10 ani

Ingrijirea adecvata si urmérirea medicald regulata pot prelungi durata de viaté a dispozitivului.

Pentru a vd asigura ca plasturele functioneaza conform destinatiei sale, urmati indicatjile furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

(Candsa contactati furnizorul
Aveti grija s nu se schimbe starea dumneavoastra de sanatate. Solicitati ingrijire de urgentd ori de céte ori vd confruntati cu:
« Pierderea strii de constiinta
+ Respiratie cu dificultate
- Extremitatea suferd de durere severd sau devine rece, deschisd, albastrd, cu furnicaturi sau amortita
+ Durere care nu se amorseazd dupd administrarea medicamentelor antialgice
« Suturi slabite sau inciziile se deschid
« Sangerare extensiva in urma inciziilor
« Semne deinfectie, cumarfi;
1. Durere, tumefiere, caldura 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. Vdeste greatd sau nu puteti mentine lichidele in organism
« Aveti dureriin piept, ameteli, probleme de gandire clard sau dificultati de respiratie care nu dispar atunci cand va odihniti
« Tusiti cu sange sau mucus galben sau verde
« Avetifrisoane
+ Resimtiti durere abdominald sau halonare

Materialele dispozitivului

Pacientul poate fi expus la urmatoarele materiale i substante pentru cel mai mare plasture de 6 cm x 14 cm pentru cel mai grav caz:
« Tesut prelucrat din inimi de vacd: in medie 5,55 g per plasture

« Propilenglicol: pand la 13,0 mq per plasture

« Oxid de propilend: mai putin decét limita detectabila

«  Glutaraldehida: mai putin decét limita detectabila

Plasturele CardioCel a fost testat pentru a asigura biocompatibilitatea sa.

incazde urgenti

« Orice reactie adversa grava trebuie raportatd imediat furnizorului dumneavoastra.

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

+ Orice urgentd legatd de dispozitiv care apare in Australia trebuie raportata Administratiei produselor terapeutice prin intermediul site-ului lor web (https://www.tga.gov.au/) si producatorului, LeMaitre
Vascular, Inc. (+1781-221-2266 sau https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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(CardioCel™ biomatrix tapasz
Betegtéjékoztatd — magyar

CardioCel biomatrix tapasz Szélesség Hossz Tipusszam
Kollagén biomatrix tapasz 2m 2(m £C0202
Kollagén biomatrix tapasz 4m 4em EC0404
Kollagén biomatrix tapasz 5m 8m EC0508
Kollagén biomatrix tapasz 6cm 14cm EC0614
CardioCel Neo hiométrix tapasz Szélesség Hossz Tipusszam
Kollagén biomdtrix tapasz 4em 4em EC0404N
Kollagén biomatrix tapasz 5m 8cm ECO508N
Alkalmazasijavallat

A szivtapasz a sziv és az erek helyredllitasdra javallott.

Rendeltetés
Aszivtapasz a sziv és az erek kezelésében haszndlatos. A tapaszanyag olyan implantatum, amely a sérillt sziv- vagy érszovet helyredllitasara szolgal.

Rendeltetés szerintifelhasznalo
A tapasz felhaszndli képzett sebészek.

Betegpopulacio
Barmilyen nemd, kord vagy etnikumi betegek, akiknél a sziv deformitdsénak helyredllitdsahoz implantdtumra van sziikség. Nincsenek adatok az eszkoz terhes ndkon torténd hasznalatdra vonatkozéan.

Az eszkozzel érintkezd testrész
« Szivszovetek és erek

Klinikai allapotok
« Sziv- és érdefektusok
Kiinikai elényok
« Jobb talélési ardny
« Jobb életmindség:
« Ateljes egészségi/jolléti allapot dltaldnos javuldsa
« Aterhelési tolerancia javuldsa
« Abeteg életének tovabbi részében sziikségessé valo miitétek megeldzése, illetve ezek gyakorisaganak csdkkentése.

Ongondozasi utasitasok

1. Az(jeszkdz a szervezet szamdra idegen testet képez, ezért szoros ellendrzésre és gondos megfigyelésre van sziikség. A gydgyulds 6-8 hétig is eltarthat.

2. Abeiiltetés utdn az implantdtum helye egy hétig duzzadt és érzékeny lehet.

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

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

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

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

6. Ne szlirja meg és ne mozgassa a tapaszt.

7. Haatapasztalabba iiltették be, a megndvekedett vérdramlas miatt a végtag duzzanatdra lehet szdmitani. Polcolja fel vagy mozgassa a végtagot az egészségiigyi szolgéltatd Utmutatdsa szerint.

8. Abdrésabemetszés(ek) védelme érdekében az elsd héten célszer( bekdtve tartani a miitéti teriiletet. (Kovesse egészségiigyi szolgéltatdja utasitasait.)

9. Tartsa meg a kitést vagy a sebtapaszt az egészséqiigyi szolgaltatd utasitdsai szerint.

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

1. Azelldt utmutatasatol fiiggen zuhanyozhat, illetve megnedvesitheti a bemetszés(eke)t. NE dztassa és NE dorzsolje a hemetszés(eke)t, valamint NE irdnyitsa rd kbzvetleniil a zuhanyt.

12. NE éztassa magat a fiird6kddban, pezsgdfiirdében vagy medencében. Kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor kezdheti el Gjra ezeket a tevékenységeket.

13. Ellétdja elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kell cserélnie a sebfedét, és mikor hagyhatja abba annak hasznélatat. Tartsa szarazon a bemetszés(eke)t. Ha a bemetszés az dgyékanal helyezkedik el,
tartson rajta széraz gézlapot, hogy szdrazon tartsa.

14. Naponta tisztitsa meg a bemetszés(eke)t szappannal és vizzel, amint azt az elldté megengedi. Gondosan figyeljen oda minden valtozésra. Ovatosan tordlje szrazra.

15. NE tegyen semmilyen folyadékot, krémet vagy gy6gyndvényt a bemetszésre anélkiil, hogy ezt eldzetesen megbeszéIné a kezelGorvosaval.

16. Az egészséqiigyi szolgéltatdjatol kérjen tandcsot, ha barmilyen vénykdteles vagy vény nélkiil kaphaté gydgyszert szeretne alkalmazni a miitét utan.

Azeszkozrendeltetése
«Atapaszasziv és az erek helyredllitdséra szolgal.

Nemkivanatos mellékhatdsok
Az eszkdzzel kapcsolatos lehetséges nemkivdnatos események

«  Eqy dtjarhatova tett artéria Ujboli besziikiilése (resztendzis) « Klinikailag jelentds rostos szévet kialakuldsa
«Asziviiregek és billenty(k belsg bélésének életveszélyes gyulladasa (Fertdzéses endocarditis) « Fertdzés

« Nagy mennyiséq(i kalcium felhalmozédasa (meszesedés) « Avénakban kialakul6 véralvadas (tromboembalia)
« Avordsvértestek szétesése (hemolizis) «  Agraftkitdguldsa

« Avénakban kialakuld vérrogdk (tromboemboélia) «  Szivinfarktus

« Gyulladas o Vérzés

«  Azimplantédtumok dllapotdnak romldsa (degenerdcio) « Stroke



Haldl
Abeavatkozdssal kapcsolatos lehetséges nemkivdnatos események

stves képletek beszikiilése (sztendzis) « Gyulladds

Aramldsi akadaly « Sériilt érfal, amely vér kiszivargasahoz vezet (dlaneurizma-képzddés)
A szivnem tud jol pumpalni, mert a koriilotte taldlhatd burok megvastagodik (perikardialis +  Atapasz szakaddsa

adhéziék)

Hosszu taviiintézkedések a tapasz védelmére
A szivimplantdtumok esetében nincsenek hossz( tavii védelmi intézkedések. Tovabbi Gtmutatasért forduljon az egészséqiigyi szolgdltatdjahoz.
Végtagha torténd beiiltetés esetén:
Keriilje az implantatumot tartalmazd kar vagy lab tartds, nagymértéki megnydjtasat, mivel ez idegsériiléshez vezethet.
Amiitét utani 1,5-2 honapban keriilje a kar, vll vagy ab tilzott vagy hirtelen mozgatasat. Kiilndsen fontos, hogy ne nydljon elgre, ne emelje fel vallmagassag folé a karjat, ne erdltesse, ne hizza,
ne mozgassa, ne csavarja.
Ne aludjon a beiiltetett graft oldalan, mivel 6sszenyomddhat.

Mas berendezésekkel vald kolcsonhatasokkal kapcsolatos kockazatok
Nincs

Miitét utani megfigyelés

Naponta ellendrizze a bemetszés(eke)t.

Azonnal hivja fel egészséqgiigyi szolgaltatdjat, ha vérrdgképzddés, duzzanat, szokatlan bdrszin vagy fert6zés barmilyen jelét észleli, példdul:
1. Fokozott fajdalom
2. Duzzanat, hérpir vagy vords csikok
3. Vérvagy genny tévozik a bemetszés(ek)bdl
4. Isibbadas
5 Lldz

A tapasz rendszeres vagy megel6z6 vizsgalata, ellendrzése vagy gondozésa jellegét és gyakorisagat a kezelGorvos hatdrozza meg. Ez az On egészségi allapotatdl és a tapasz allapotatdl fiigg.

Atapaszélettartama
A tapasz élettartamdra vonatkozd adatok az aldbbi feltételek kozott érvényesek:
Lyukak/rendellenességek javitdsa a szivhen: legfeljebb 10 év
A szivbillenty(ik és a szivszdvet kezelésére szolgald beavatkozas: legfeljebb 5 év
A'szivhez csatlakozd nagy erek javitdsa: legfeljebb 10 év
A megfeleld gondoskodds és a rendszeres kivetés meghosszabbithatja az eszkz élettartamat.
A tapasz rendeltetésszer(i mikddésének biztositasa érdekében kdvesse az egészségiigyi szolgaltatdjanak itmutatdsét.

Mikor forduljon az egészségiigyi szolgaltatéjahoz?
Gondosan figyeljen oda az egészségi allapotaban bekdvetkezd valtozasokra. Barmikor jogosult siirgdsségi elldtdsra, ha a kivetkez6k valamelyikét tapasztalja:
«  Eszméletvesztés
Légzési nehézség
A végtag erds fajdalma, vagy a végtag hideg, sapadt, kék, bizsereq vagy zsibbad
Fajdalom, amely a fajdalomsillapitd bevétele utan sem javul
Laza varrat, bemetszés(ek) szétnyildsa
Erds vérzés a bemetszés(ek)bdl
Fert6zésre utal jelek, példaul:
1. Fokozott féjdalom, duzzanat, melegséq vagy hérpir
2. Abemetszés(ek)bdl kiinduld vords csikok
3. Genny lép ki a bemetszés(ek)hdl
4, 101°F (38,3°C) feletti laz
5. Hényingere van, vagy kihényja a lenyelt folyadékokat
Mellkasi fajdalom, szédiilés, zavartség vagy Iégszomj, amely pihenés utan sem mlik
Viér, sdrga vagy zold nyék felkohdgése
Hidegrazds
Hasi fajdalmat vagy puffadast tapasztal
Azeszkozanyagai
Abeteg a kivetkezd anyagoknak lehet kitéve a legrosszabb esetben, a legnagyobb méretd, 6 x 14 cm-es tapasz esetében:
Szarvasmarha szivébl szarmaz feldolgozott szovet: dtlagosan 5,55 g tapaszonként
Propilén-glikol: tapaszonként legfeljebb 13,0 mg
Propilén-oxid: kimutathatatlan mennyiségi
Glutdraldehid: kimutathatatlan mennyiség(i
A CardioCel tapasz megfelelt a biokompatibilitast ellendrzd teszteken.

Vészhelyzet esetén

+ Minden stlyos nemkivanatos reakciot azonnal jelentenie kell az egészségiigyi szolgdltatdjanak.
Az EU-ban fellépd, az eszkizzel kapcsolatos vészhelyzeteket be kell jelenteni az On tartozkodasi helye szerinti orszag illetékes hatosaganak és a gyartonak: LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 or;
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Minden Ausztralidban bekovetkez6, az eszkbzzel kapcsolatos vészhelyzetet jelenteni kell a Therapeutic Goods Administration honlapjan (https://www.tga.gov.au/), valamint a gyartd, a LeMaitre Vascular,
Inc. vallalat felé (+1 781-221-2266 vagy https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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buockadonpex nnatup CardioCel™
WHopmauma 3a naumenta — boarapcku

buockaonpen nnatup CardioCel Lupuna JIVS T N Ha mopena
KonareHoB 6uockadonzieH nnactup 2m 2m £C0202
Konareos uockadonaex nnactup 4m 4dem EC0404
KonareoB 6uockaonpen nnactup 5 8m EC0508
Konareos buockadongeH nnactup 6m T4 EC0614
buockaonpen nnatup CardioCel Neo | llmpuna IV PITE] N° Ha mopena
KonareHoB 6uockadongeH nnactup 4o dem ECO404N
Konareos brockadonaex nnactup 5 8m ECO508N
Moka3aHusa 3a ynotpeda

C'preLIHI/IﬂT NNacTup e nokasaH 3a yn0Tpe6a NPV KOPEKLIMN Ha CbpLIETO N KPBBOHOCHUTE Cb/I0BE.

lpepHasHaueHue
(bpaeyHnAT NAacTMp ce U3non3Ba npu ZedekTi Ha CbPLETO U KPbBOHOCHUTE CbA0BE. MaTepuansT Ha NNacTpa e UMNAAHT 33 Bb3CTaHOBABAHE Ha yBPe/ieHa TbKaH Ha CbPLETO Ui KPbBOHOCHH CbA0BE.

NpenBupeH notpebuten
MoTpebuTenuTe Ha NAACTUPa (a KBANMOULMPAHY XMPYp3.

LieneBu naumexTn
MauneHTV 0T BCAKAKBB NN, BB3PACT WA ETHUYECKA NPUHARNEXHOCT, HYXKAAeLLM Ce 0T UMMAAHT 32 KopUripae Ha cbpaeunn Aedopmamu. Hama JaHHM 3a ynoTpe6aTa Ha ToBa U3aenue npu 6pemeHHM
KeHu.

[Jlocerc KOHKPEeTHa 4acT 0T TA/NOTO
. (bpnelma TbKaH N KpbBOHOCHN Cb/0BE

Knunuunm cocrosma
« Cbpaeynu n cboBy pedekTn

Knuruunm nonsu
« [lo-BMCOK NPOLEHT Ha NPeXMBAEMOCT
« [lopobpeHo KauecTBO Ha XUBOT:
« LlanocTHo nopobpeHme Ha 06LLOTO 34PaBOCIOBHO CHCTOAHNE;
+ [lopobpABaHe Ha NOHOCMMOCTTA KbM ynpaHeHua
«  [lpenoTBpatABaHe/HamanABaHe Ha JOMbAHUTEHY ONepaLiy No-HaTaTbk Npe3 XM1BoTa

WHctpyKuwm3a camoobnyBake

1. Baweto HOBO YCTPOIACTBO € YyX/0 TANO U CNELI0BATENHO Ce HYXAae 0T CNeLanHo NPpoceAABaHe U BHUMATENHO HabiofeHve. TbAHOTO Bb3CTaHOBABAHE MOXe [ OTHeMe 6 10 8 ceamuum.

2. Bb3MoXHO e MACTOTO Aa e MofyTo U 6one3HeHo 0 eAHa CeAMMLA (e NOCTABAHETO Ha MMNAAHTa.

3. BHumasaiite 32 HOBO 3auepBABaHe UNH YyBCTBUTENHOCT.

4. (nepete 32 0TBOpU B paspe3uTe.

5. BHumaBaiite 3a M3TpbNBaHE, MPaByukaHe i 60MKa.

3ABENEXKA: Axo usnumame HaKod om cumnmomLme, KoUmMo ¢a onucanu 8 3, 4 unu 5 no-2ope, e cespxeme Coc (804 00CMABYUK.

6. He npobuBaiite 1 He MaHUNynMpaiiTe C NAaCTUpPa.

7. Ao nnacTUpLT e UMNNAHTUPaH B KpaKa Bu, ce 0uakBa nogyBaHe Ha KpailHika nopagu NoBYLLEH KpbBEH MoTok. ToBANTHETe U npemecTeTe KpaitHika Cnopes MHCTPYKLMUTE Ha MeAULMHCKOTO NInLe.

8. 3anpeanounTae e MACTOTO Ha onepaLyATa Aa 6b4e NOKpUTO Npe3 MbpBata CeAMML, 33 Aa Ce NPeANasAT Koxata v paspe3ute. ((negBaiite yka3aHuATa Ha MEAMLIMHCKOTO NINLE).

9. TopabpxaiiTe NpeBPb3KY NV NOKPUBANO 32 PaH CIOPEA UHCTPYKLNNTE Ha MeAULIHCKOTO ALe.

10. Ako umare 3anenBaLLy XMpyprityecku IeHTH BbpXY paspe3uTe, HOCETe LMPOKM APEXi, KOUTO He e ThpKaT B pa3pe3uTe. 3anenBaLLyiTe XUpypruyeckit NeHTa LLe e HaByAT v LLe NajiHaT Camin Cnej 0KONO CeAMMLa.

11. MoxeTe fia B3eMeTe [yl nv ia HaMOKpUTE pa3pe3uTe, KoraTo noayywTe No3BoneHue 3a Toa ot Bawwuart nekap. HE Hakucaiite, He TbpKaiite 1 He HacouBaiiTe AyLua AMPEKTHO KbM paspe3uTe.

12. HE HakucBaiiTe BbB BaHaTa, ropeLLa BaHa i nnyBeH 6aceiiH. MonuTaiite cBoA Nekap kora MOXeTe Aa 3an0YHeTe Aa U3BbLUBATE Te3 AC/HOCT OTHOBO.

13. llexapar wwe Bu kaxe KonKo YecTo Aa CMeHATe MOKPUTUETO Ha paHUTE 1 KOra MOXeTe Aa CnpeTe Aa ro u3non3Bate. He MoKkpeTe paspe3uTe. Ako pa3pe3bT cTura Ao cnabunuTe By, ApbxTe Cyxa Mapna BbpXY Hero,
TaKa e fa ro onasuTe cyx.

14. TlouncTBaiite pa3pe3uTe CbC canyH v BOAA BLEKY AeH, KOraTo NekapAT Bit kaxe, ue MoxeTe a cropuTe ToBa. (nejjeTe BHUMATENHO 3a BCAKAKBY NPOMeHY. BHiMaTenHo ru noacyLwere.

15. HE HaHacAiiTe HUKaKBY I0CYIOKH, KpeMOBe WA G1NKOBY NeKapcTBa BbpXY paspe3uTe, 6e3 mbpeo a 06cbANTe ToBa ¢ Bawwua nexap.

16. KoncynTupaiite ce ¢ nexaps, Korato B3emaTe NpoAaBaHyt CbC U 6e3 peLienTa nekapcTaa cief onepauyATa.

OyakBaH edekt

« [InacTupwT e npeHa3HaueH 3a KopurupaHe Ha IeGeKTI Ha ChPLETO I KYbBOHOCHNTE ChI0BE.

Hexxenanu crpaHuynu edekTi

(BBp3aHu C U30enLiemo NOMeHYUATHU HexenaHu cebumus

« Aprepua, koaTo e 61na 0TBOpeHa, e CTeCHABA OTHOBO (pecTen03a) +  Bb3nanenue

« KuBoT03acTpaLIaBaLLI0 Bb3naneHie Ha BbTpeLliHaTa 06BUBKa Ha CbpeuHMTE KaMepu U K « Browasae Ha CbCTOAHUETO (AereHepaLlng) Ha UMMNaHTUTe
(nHeKwwo3eH eHgokapauT) + (6pa3yBaHe Ha KNMHIYHO 3HauMMa GUOPO3HA ThKaH

« HatpynBaHe Ha n3nuLLeH Kanumii (kanunoukaums) « MHdekuna

« Pa3KbeaHm yepBeHH KpbBHI KNETKM (xemony3a) + (bpBaHe Ha kpbBTa BbB BeHaTa (Tpom603a)

+ KpbBHu Cbcupewy BB BeHuTe (Tpomboemb0aU3bM) « [lpucanxata ce paswwpsaga (aunaraums)
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« VHdapKT (HOApKT Ha MUoKapza) + Mo3byeH uHcynt

+ Kvpaene o Cmbpr

(Bop3aHU ¢ Npoyedypama NOMeHYUGTHU HeXenaHu cabumus

« (TecHABaHe Ha TYOyNHM CTPYKTYpH (CTeH03a) + Buv3nanenue

+ 06CTpyKLKA Ha KPBBOTOKA + HapaHeHa (TeHa Ha KpbBOHOCEH Cbj, KOATO BOAM [0 M3THuaHe (06pasyBaHe Ha nceBAO0aHEBPH3Ma)
+ HeBb3MOXHOCT Ha CbpLeTo a u3nomnea 06pe, 3alLioTo TopbuukaTa 0Kono Hero ce ypebenaga « (kbCBaHe Ha nnacTupa

(nepuKapHm cpacTBaHms)

JbArocpouHy MepKi 3a ona3BaHe Ha nnacTupa
+ [l CbpAEUHNTE UMNNAHTY He CbLUECTBYBAT MEPKM 3a AbATOCPOYHa 3aLuTa. (BbpXeTe ce ¢ BaLa fiexap 3a JOMbAHUTENHM YKa3aHuA.
« [lpu UMARAHTUPaHE B KpaiiHUK:
+ 136ArBaiiTe MPOBIKUTENHO EKCTPEMHO M3MbBAHE Ha PbKaTa WK KPaKa, KbETO e U3BBPLIEHO MMMNaHTUPAHETO, Thil KaTo TOBA MOXe [1a A0BEZE /10 YBPEX/JaHe Ha HepBHTe.
« 136srBaiite NPEKOMEPHI UMM PE3KI ABIXEHILS Ha PbKaTa, PAMOTO N KpaKaTa no BpeMe Ha CeonepaTusHiLs nepuoa ot 1,5 10 2 mecewa. Mo-KoHKpETHo, He TpAGBa fa ce NpoTArare Hanpea, Aa Baurate
PbLE Ha HUBOTO Ha pamMeHeTe, 42 XBLPIATE, Abpnare, kpauuTe Gbp3o uaw ycykeare,
« W30ArBaiiTe i CNUTE Ha CTPaHaTa, Ha KOATO € UMMAAHTIPaH NAACTAPDT, Thil KATO TOBA MOXE Aa 10BEAE [0 KOMMPECHS.

PucxoBe, cBbp3aHy cB3auMopelicTBISA ¢ Apyro 06opyasaHe
« Hama

(neponeparBHo HabniofieHme
« [lpoBepaBaiiTe pa3pe3uTe exefHeBHO.
« (BbpKere ce He3a0aBHo ¢ Balwu nexap, ako NonyuuTe HAKAKBY NPU3HALIM Ha KPbBEH CbCUpek, NofyBaHe, HeobuyaeH LIBAT Ha KoXaTa i UHOEKLYA, Hanpumep:
1. Mo-cunxa bonka
2. [lopyBaHe, 3auepBABaHe Wi YepBEHN UBULIA
3. W3Tnyane Ha KpbB NV rHOVi 0T pa3pe3a
4. WUstpbnBaHe
5. Bucoka Temneparypa
« XapaKTepbT M YeCTOTaTa Ha PeAOBHUTE UV NPEBAHTUBHUTE Nperne iy, HabNIOAEHUETO UK NOAAPBKKATA HA MAACTUPA LLE e ONPEAENAT OT MeMLMHCKOTO NinLe. ToBa Luie ce 0CHOBABA Ha MEAULIMHCKOTO But
CbCTOAHYE M CbCTOAHMETO Ha NAACTUpa.

EKcrinoaTauyoHeH XVBOT Ha IacTipa

JlaHHUTE 32 eKCN0ATALWOHHIS IBOT Ha NTACTVPA Ce 0CHOBABAT Ha YCOBUATA N0-ONY:

« KopurupaHe Ha oTBopu/aHomanuu B cbpleto — A0 10 romuu

« Tpoueaypa 3a nieueHie Ha CbPACUHN KNaNH 1 CbPeYHa ThKaH — [0 5 FOAUHM

+ Bb3cTanoByTeNHI AEIIHOCTI IO OCHOBHM KPBOHOCHM Cb/J0BE, KOUTO (A CBBP3aHI CbC CbpLieT — A0 10 ToANHM
MpaBUAHOTO 1 PEJI0BHO MeULIHCKO NPOCTIEAABAHE MOXE A YITbIXKM XUBOTa Ha U3AENVETO.

3a /1a Ce rapaHTyIpa, Ye NAACTUPBT M3MbAHABA NPE/AHA3HAYEHHETO (U, CNIefiBaiiTe yka3aHUATa Ha Baluna nekap.

Kora ga ce cBbpiete c Bawmsa nekap
(nepere 0761130 32 BCAKAKBY NPOMEHI B 34PaBOCTIOBHOTO (1 CbCTOAHME. [10TPCETe CeLlHa NOMOLL, aKo NOAYYHTE HAKOE OT ClefHuTe:
+ 3aryba Ha Cb3HaHue
+ TpygHocTi ¢ puLakxeTo
« Hanuuve Ha cunHa Bonka B KpaiiHKa UM KpaitHUKDT CTaHe CTy/eH, bnef, CuH, MpaByuKaLL Wi u3TpbnHan
« bonka, KoATo He 0TWYMABA Cnef NpUeMa Ha BoNKoyCnoKoABaLLH
« AKo KoHLTe ce 0XNabAT WU pa3pe3wT ce 0TBOPH
« 06unHo KbpBeHe 0T paspe3a
+ [lpu3Hauy Ha nHdekwms, Hanpumep:
1. 3acunsawya ce 6onka, NoAyBaHe, 3aToNAAHe UNK 3a4epBABaHe
2. YlepBeHn uBMLM, M3NU3aLLM OT pa3pe3a
3. V3TiuaHe Ha rHoii 0T paspe3a
4. Temnepatypa Hap 38,3°C(101°F)
5. Ako Bu ce ragu unu He moxeTe Aa 3aTbpXaTe npueTH TeYHOCTH
+ Akom3nuTBare 6onKka B rbpavTe, 3aMadHOCT, 3aTpyAAHEH MIUCTOBEH MPOLIEC AK 33AyX, KOITO He U34e3Ba NP NOYMBKA
+ AKo KawwnATe KpbB MM XBATA UK 3eNeHa Cny3
+ [pnBTpucae
« AKo ycetuTe kopemHa bonka unu nogtyBaxe

Marepuanu Ha u3penveto

MauueHTBT MOXe 4a MMa BOCer CbC CNefHIUTE MaTepUa |1 BELLIECTBA, KaTo NOCOYEHUTE CTOIRHOCTM Ca 33 Hail-ronAMMA nAacTUp ¢ pa3mep 6 cm x 14 cm:
+ 06paboTeHa TbKaH 0T TeneLwky Cbpua: CpeaHo 5,55 g Ha nnacTup

« [lponunenraukon: go 13,0 mg Ha nnacTvp

« [lponunexoB 0KCUA: NO-MAAIKO OT OTKPUBAEMUA NUMUT

«  [nyTapangexvz: no-Manko oT 0TKpUBaEMUA NAMUT

Mnactupbr CardioCel e npemuHan TecToBe, 3a fia ce rapaHTipa B1oCbBMECTUMOCTTa My.

Mpy cnewn anyvan

« Bcuukm cepuosm Hexenam peakuuy TpabBa ia ce cbobluaBar HeabasHo Ha Bawwma nekap.

« Bcuukm cBbp3aHu ¢ n3penueTo cnetuin 06CTOATENCTBA, KOUTO Bb3HUKHAT B rpaHiLyTe Ha EBponeiickua Cbio3, pA6Ba Aa ce CboBLUAT Ha KOMNETEHTHIA OPraH B AbpAaBaTa, B KOATO (e HaMUPaTe, KakTo I Ha
npoussogutena LeMaitre Vascular, Inc. (Ha Tenedon +1781-221-2266 unu Ha agpec https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

+ Bcuukm cBbp3aHu ¢ u3genueto cneluHin 06CTOATENCTBa, KOUTO Bb3HUKHAT B rpaHiLuTe Ha ABCTpanI, TpAOBa fa ce CboBLUAT Ha AZMUHUCTPaLVATa N0 TepaneBTHYHM CTOKI Ha HelHuA yeb caitT (https://www.tga.
gov.au/), kakTo v Ha npoussoguTena LeMaitre Vascular, Inc. (Ha Tenedon +1 781-221-2266 unu Ha agpec https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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tatka Bioscaffold CardioCel™

Informacje dla pacjenta — Polski

tatka Bioscaffold CardioCel Szerokos¢ Dhugos¢ Model nr
tatka kolagenowa Bioscaffold 2(m 2(m £C0202
tatka kolagenowa Bioscaffold 4em 4em EC0404
tatka kolagenowa Bioscaffold 5cm 8m EC0508
tatka kolagenowa Bioscaffold 6cm 14m EC0614
tatka Bioscaffold CardioCel Neo Szerokos¢ Dtugos¢ Model nr
tatka kolagenowa Bioscaffold 4em 4em ECO404N
tatka kolagenowa Bioscaffold 5m 8m ECO508N

Wskazania do stosowania
tatka kardiologicza jest przeznaczona do naprawy serca i naczyn krwionoénych.

Przeznaczenie
tatka kardiologicza stosowana jest w przypadku wad serca i naczyr krwionosnych. Materiat fatki jest implantem przeznaczonym do naprawy uszkodzonej tkanki serca lub naczyn krwionosnych.

Docelowi uzytkownicy
Uzytkownicy fatki to wykwalifikowani chirurdzy.

Populagapacjentow
Pacjenci niezaleznie od ptci, wieku lub pochodzenia etnicznego potrzebujacy implantu w celu naprawy deformacji serca. Brak danych dotyczacych stosowania tego wyrobu u kobiet w ciazy.

Czedci ciata, zktorymi wyréb wchodzi w kontakt
Tkanka serca i naczynia krwionosne

Stany kliniczne

Wady serca i naczyn
Korzysci kliniczne

Zwiekszona przezywalnos¢

Lepsza jakos¢ zycia:

0Ogdlna poprawa stanu zdrowia / samopoczucia
- Poprawa tolerangji wysitku fizycznego
Zapobieganie/redukcja dalszych zabiegdw chirurgicznych w péniejszym okresie zycia

Instrukgje dotyczace samodzielnej pielegnadji

1. Nowy wyrdb jest ciatem obcym i w zwiazku z tym wymaga $cistego monitorowania i uwaznej obserwacji. Petny powrdt do zdrowia moze potrwac od 6 do 8 tygodni.

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

3. Uwazac na nowe zaczerwienienie lub tkliwosc.

4. Sprawdzi¢, czy w nacieciach nie ma otworu/otwor6w.

5. 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 fatki ani nie manipulowac nia.

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

8. Zaleca sie, 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, nosic luzne ubrania, ktdre nie ocieraja sie o naciecie(-a). Chirurgiczny plaster samoprzylepny lub paski zwing sie i same odpadng
po tygodniu.

11. Mozna wzia prysznic lub zamoczy(¢ naciecie, gdy lekarz zdecyduje, Ze jest to mozliwe. NIE WOLNO moczyc, 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 powrdcic do tych czynnosci.

13. Lekarz poinformuje, jak czesto nalezy zmieniac opatrunek rany i kiedy mozna przesta¢ go uzywac. Utrzymywac naciecia w stanie suchym. Jesli naciecia biegna do pachwiny, przykry¢ je suchg gaza, aby

byty suche.

14. Codziennie czysci¢ nacigcia woda z mydtem, gdy tylko lekarz poinformuje, ze jest to mozliwe. Uwaznie sprawdzac, czy nie ma zmian. Delikatnie osuszy¢.

15. NIE naktadac na naciecie zadnych balsamdw, kremdw ani lekow ziotowych bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

16. Skonsultowac z lekarzem przyjmowanie po operadji lekow na recepte lub bez recepty, aby uzyskac informagje.

Zamierzone dziatanie
tatka stosowana jest w charakterze naprawy w przypadku wad serca i naczyn krwionosnych.

Niepozadane skutkiuboczne
mozliwe zdarzenia niepozqdane zwigzane z wyrobem;
ponowne zwezenie tetnicy po zabiegu jej rozszerzenia (restenoza);
zagrazajacy Zyciu stan zapalny wewnetrznej wysciotki komor i zastawek serca (infekcyjne

pogorszenie sie jakosci (zwyrodnienie) implantow;
powstawanie istotnych klinicznie tkanek widknistych;

zapalenie wsierdzia); «  zakazenie;

gromadzenie sie nadmiaru wapnia (zwapnienia); wykrzep krwi w zyle (zakrzepica);
rozerwane krwinki czerwone (hemoliza); « przeszczep rozszerza sie (rozszerzanie);
skrzepy krwi w zytach (choroba zakrzepowo-zatorowa); atak serca (zawat migsnia sercowego);

zapalenie; «  krwawienie;
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udar; . zg0m;
moZliwe zdarzenia niepozqdane zwigzane z zabiegiem

Zwezenie struktur kanalikowych (stenoza); «  zapalenie;

niedroznos¢ przeptywu; « uszkodzenie Sciany naczynia krwionosnego, ktdre prowadzi do wycieku (powstanie tetniaka
serce nie jest w stanie dobrze pompowac, poniewaz pogrubia sie otaczajacy je woreczek (zrosty rzekomego);

osierdziowe); «  rozerwanie fatki.

Diugoterminowe Srodki ochronytatki
W przypadku implantéw kardiologicznych nie ma dtugoterminowych $rodkow ochrony. W celu uzyskania dalszych wskazéwek nalezy skontaktowac sie z dostawca.
W przypadku implantacji w koriczynie:
Po wszczepieniu unikac dtugotrwatego, skrajnego wyprostu ramienia lub nogi, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia nerwéw.
Unikac skrajnych lub nagtych ruchéw ramienia, barku lub ndg w okresie pooperacyjnym wynoszacym od 1,5 do 2 miesiecy. W szczegdlnosci nie nalezy siegac do przodu, unosic ramion powyzej
poziomu ramion, rzucac, ciagnac lub skrecac ramion.
Nalezy unikac spania na boku po stronie wszczepienia fatki, poniewaz moze to spowodowac ucisk.
Zagrozeniazwigzane zinterakqami zinnymi wyrobami
Brak

Monitorowanie po zabiegu chirurgicznym
(odziennie sprawdza naciecia.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak zakrzepu krwi, obrzeku, nietypowego koloru skéry lub zakazenia, jak wskazano ponizej, nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:
1. zwigkszony bl
2. opuchlizna, zaczerwienienie lub czerwone smugi
3. krew lub ropa wyptywajaca z naciecia (naciec)
4, dretwienie
5. goraczka
(harakter i czestotliwos¢ reqularnych lub zapobiegawczych badan, monitorowania lub przegladow fatki zostang okreslone przez lekarza prowadzacego. Bedzie to oparte na stanie zdrowia pacjenta i
stanie fatki.

Iywotnosctatki
Dane dotyczace okresu eksploatacji tatki s3 oparte na ponizszych warunkach:

Naprawa otwor6w/nieprawidtowosci w sercu, do 10 lat

Zabieg w celu leczenia zastawek serca i tkanki serca, do 5 lat

Naprawa gtownych naczyd krwionosnych, ktdre t3cza sie z sercem, do 10 lat
Prawidtowa opieka i regularne wizyty kontrolne moga wydtuzy¢ okres eksploatacji wyrobu.
Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie fatki, nalezy przestrzega¢ zaleceri lekarza.

Kiedy skontaktowacsie zlekarzem
Uwaznie obserwowac, czy wystapity zmiany w stanie zdrowia. Skorzystaj z pomocy doraznej za kazdym razem, gdy wystapi:
utrata przytomnosci
trudnosci z oddychaniem
silny b6l koriczyny lub koriczyna staje sie zimna, blada, niebieska, mrowiaca lub dretwiata
bél, ktdry nie ustepuje po zazyciu leku przeciwbdlowego
luzne szwy lub naciecie(-a) otwieraj sie
rozlegte krwawienie z naciec
objawy zakazenia, takie jak:
1. zwigkszony bdl, opuchlizna, ciepto lub zaczerwienienie
2. czerwone smugi prowadzace od naciecia (naciec)
3. krew lub ropa wyptywajaca z naciecia (nacie¢)
4. goraczka powyzej 38,3°C (101°F)
5. mdtosci lub niemozno$¢ utrzymania ptynéw w zotadku
bol w klatce piersiowej, zawroty gtowy, problemy z jasnym mysleniem lub duszno$, ktdra nie znika po odpoczynku
odkrztuszane krwi, 26ttego lub zielonego $luzu
dreszcze
bél 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 CardioCel przeszfa testy w celu zapewnienia hiokompatybilnosci.

W nagtych wypadkach

+ Kazde powaine dziatanie niepozadane nalezy natychmiast zgtosic lekarzowi.
Wszelkie sytuacje awaryjne zwiazane z wyrobem, ktdre wystapia na terenie UE, nalezy zgtaszac do wtasciwego organu w kraju pacjenta, oraz do producenta, firmy LeMaitre Vasicular, Inc. (+1781-221-2266
[ub https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Wszelkie zagrozenia zwiazane z wyrobem, ktdre wystapia w Australii, nalezy zqtasza¢ do Therapeutic Goods Administration za posrednictwem swojej strony internetowej (https:/www.tga.gov.au/) i
producenta, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 lub https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Zaplata CardioCel™ Bioscaffold

Informdcie o pacientovi — slovencina

Zaplata CardioCel Bioscaffold Sirka Dizka €. modelu
Kolagénova zéplata charakteru hiologickej nosnej Struktdry (bioscaffold) 2m 2(m £C0202
Kolagénova zdplata charakteru biologickej nosnej Struktdry (hioscaffold) 4em 4em EC0404
Kolagénova zéplata charakteru hiologickej nosnej struktury (bioscaffold) 5m 8m EC0508
Kolagénovd zaplata charakteru biologickej nosnej Struktdry (hioscaffold) 6cm 14m EC0614
Zaplata CardioCel Bioscaffold Neo Sirka Dizka €. modelu
Kolagénova zéplata charakteru hiologickej nosnej Struktdry (bioscaffold) 4em 4em ECO404N
Kolagénovd zplata charakteru biologickej nosnej Struktdry (bioscaffold) 5 8m ECO508N
Indikacia na pouzitie

Srdcovd zéplata je indikovand na pouZitie pri rekonstrukcii srdca a krvnych ciev.

Urcené pouzitie
Srdcova zéplata sa pouZiva pri srdcovych a cievnych defektoch. Materidl zaplaty je implantat na rekonstrukciu poskodeného srdcového tkaniva alebo tkaniva krvnych ciev.

Urceny pouzivatel
Pouzivatelmi zéplaty st kvalifikovani chirurgovia.

Populadapacientov
Pacienti bez ohladu na pohlavie, vek i etnicky pdvod, ktori potrebujd implantét na rekonstrukciu srdcovych chyb. Nie st k dispozicii Ziadne idaje o pouZiti tejto pomdcky u tehotnych Zien.

(ast'telavkontaktes pomddkou
Srdcové tkanivo a krvné cievy
Klinické stavy
Srdcové a vaskularne defekty
Klinické prinosy
Zvy3end miera preZitia
« Zlep3end kvalita Zivota:
Celkové zlep3enie zdravia a pohody
Zlepsenie tolerancie ztaze
Prevencia/znizenie rizika dalSieho chirurgického zékroku neskor v Zivote

Pokyny pre osobnii starostlivost

1. Vasanovd pomdcka je cudzie teleso, a preto vyZaduje dokladné monitorovanie a starostlivé pozorovanie. UpIné zotavenie moze trvat 6 — 8 tyzdiiov.

2. Poumiestneni moze byt oblast implantatu aZ tyZden opuchnutd a citliva.

3. Davajte pozor na akékolvek nové zacervenanie alebo citlivost.

4. Davajte pozor na pripadné otvory v rezoch.

5. Sledujte, ¢i sav blizkosti zdplaty nerozvija necitlivost, brnenie alebo bolest.

POZNAMKA: Ak sa u vds objavia akékolvek priznaky opisané v bode 3, 4 alebo 5 vyssie, obrdte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

6. Zaplatu neprepichujte ani s iou nemanipulujte.

7. Akvam bola zéplata implantované do nohy, ocakdva sa opuch koncatiny v ddsledku zvySeného prietoku krvi. Koncatinu vyvyste alebo s fiou hybte podfa pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

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

9. Obvazy alebo krytie na rany ponechajte na mieste v stilade s pokynmi vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

10. Ak méte cez rezy adhezivnu chirurgickd pasku alebo pasy, noste volné oblecenie, ktoré sa nebude Stichat o rezy. Adhezivna chirurgickd paska alebo pdsy sa skritia a po tyZdni sami odpadnd.

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

12. NEVSTUPUITE do vane, virivky ani bazéna. Opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, kedy moZete opét zacat vykondvat tieto Cinnosti.

13. Vs poskytovatel zdravotnej starostlivosti vam povie, ako Casto menit krytie rany a kedy ho mdzete prestat pouzivat. Udrzujte rezy v suchu. Ak vaSe rezy zasahujui do slabin, majte na nich suchy gazovy
tampén, aby ste ho udrzali v suchu.

14. Ked'vdm to povoli vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti, kazdy der Cistite rezy mydlom a vodou. Pozorne sledujte vietky zmeny. Osusujte jemnym prikladanim.

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

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

Urceny vykon
Zdplata je uréend na rekonstrukciu srdcovyich a cievnych defektov.

NeZiaduce vedlajSie ticinky

Mozné neZiaduce udalosti stivisiace s pomdckou

Ked'sa otvorend tepna opat z(i (restendza) « Postupné poSkodzovanie (degenerdcia) implantatov
Zivot ohrozujici zapal vniitornej vystelky srdcovjich dutin a chlopni (infekénd endokarditida) « Tvorba klinicky vjznamného vazivového tkaniva
« Nahromadenie prebytocného vapnika (kalcifikdcia) +  Infekcia
Prasknuté cervené krvinky (hemolyza) «  Krvna zrazenina v Zile (tromboza)
Krvné zrazeniny v Zilch (tromboembdlia) - Stiep sa rozsiri (dilatacia)
Zpal « Srdcovd prihoda (infarkt myokardu)
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« Krvdcanie o Smrt

« Mrtvica

Mozné neZiaduce udalosti svisiace s vykonom

«  Lizenie trubicovych Struktir (stendza) .« Zépal

« ObStrukcia prietoku « Poranenie cievnej steny veduice k presakovaniu (vznik pseudoaneuryzmy)

« Ked'srdce nemdze dobre pumpovat kvoli zhrubnutému vaku okolo neho (perikardidine zrasty). +  Ruptdra zéplaty

DIhodobé ochranné opatrenia pre vasu zaplatu
« PrikardidInych implantatoch neexistuju Ziadne dlhodobé ochranné opatrenia. Ak potrebujete dalsie pokyny, obratte sa na svojho poskytovatela.
« Priimplantdcii do konatiny:
« vyhybajte sa dlhodobému extrémnemu vystieraniu ruky alebo nohy s implantétom, 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 droveri ramien, hédzat,
tahat, robit dIhé kroky alebo vykricat koncatiny.
« vyhnite sa spanku na strane implantovanej zdplaty, pretoze to moze sposobit kompresiu.
Rizika spojené s interakciami s inymi pomdckami
« Liadne
Monitorovanie po chirurgickom zakroku
+ Rezy kontrolujte kazdy den.
« Ihned'volajte svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ak méte akékolvek zndmky krvnej zrazeniny, opuch, nezvycajni farbu koze alebo infekciu, ako napriklad:
1. zvy3end bolest,
2. opuch, zaervenanie alebo cervené pruhy,
3. vytekanie krvi alebo hnisu z rezov,
4. necitlivost,
5. hordcku.
« (harakter a frekvenciu pravidelnych alebo preventivnych vy3etreni, monitorovania alebo Udrzby zdplaty stanovi vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti. Budd zaloZené na vasom vychodiskovom zdravotnom
stave a stave vasej zaplaty.
Tivotnost'zaplaty
Udaje o Zivotnosti zaplaty sii zaloZené na nasledujicich podmienkach:
« rekonstrukcia otvorov/abnormalit v srdci, az 10 rokov,
« o3etrenie srdcovych chlopnia srdcového tkaniva, a 5 rokov,
« rekontrukcia hlavnych krvnych ciev napojenych na srdce, az 10 rokov.
Sprévna starostlivost a pravidelné lekérske kontroly mozu prediit Zivotnost pomécky.
Aby ste zaistili, ze zaplata bude fungovat podla urenia, postupujte podla pokynov svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Kedy satreba obrétit na svojho poskytovatela zdravotnejstarostlivosti
Pozome sledujte akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu. Vyhladajte pohotovostni sluzbu v pripade, ak sa u vés vyskytne:
«  stratavedomia,
«tazkostis dychanim,
«silnd bolest, chlad, bledost, modra farha, mravcenie alebo necitlivost v koncatine,
« holest, ktora neuticha ani po uZiti liekov proti holesti,
« uvolnenie stehov alebo otvorenie rezov,
« rozsiahle krvacanie z rezov,
« zndmky infekcie, napriklad:
1. zvysena bolest, opuch, teplo alebo zacervenanie,
Cervené pruhy veduce z rezov,
vytekanie hnisu z rezov,
hordcka nad 101°F (38,3°C),
je vam nevolho alebo mdte problém so zadrZiavanim tekutin,
. mate bolesti na hrudniku, zavraty, problémy s jasnym myslenim alebo dychavicnost, ktora neustupuje ani pri odpocinku,
« vykasliavate krv alebo ZIty alebo zeleny hlien,
« mdte zimomriavky,
« pocitujete bolest brucha alebo naddvanie.

L o

Materialy pomacky

Pacient moze byt vystaveny nasledujlicim materidlom a latkam v najhorSom pripade najvacsej zaplaty 6 cm x 14 cm:
« Spracované tkanivo z kravského srdca: priemerne 5,55 g na zaplatu

+ Propylénglykol: aZ 13,0 mg na zdplatu

« Propylénoxid: menej ako detegovatelny limit

« (lutaraldehyd: menej ako detegovatelny limit

Zdplata CardioCel presla testovanim, aby sa zabezpecila jej biokompatibilita.

Vpripade nudze

« Akékolvek zdvazné neZiaduce reakcie sa musia ihned nahldsit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

« VBetky nddzové situdcie svisiace s pomdckami, ktoré sa vyskytnd v EU, sa musia nahlsit kompetentnému tradu krajiny, v ktorej méte hydlisko, a vyrobcovi, spolocnosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266
alebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

« Vietky nidzové situdcie sivisiace s pomackami, ktoré sa vyskytnd v Australii, sa musia nahlasit agentdre Therapeutic Goods Administration prostrednictvom ich webovej strénky (https://www.tga.gov.au/) a
vyrobcovi, spolocnosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 alebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Znak CardioCel™ Bioscaffold

Informacije o bolniku — sloven3¢ina

Obliz CardioCel™ Bioscaffold Sirina Dolzina St. modela

Kolagenski obliz Bioscaffold 2cm 2(m £C0202

Kolagenski obliZ Bioscaffold 4em 4em EC0404

Kolagenski obliz Bioscaffold 5m 8cm EC0508

Kolagenski obliZ Bioscaffold 6cm T4cm EC0614

Obliz CardioCel Neo Bioscaffold Sirina DolZina St.modela

Kolagenski obliz Bioscaffold 4cm 4m ECO404N

Kolagenski obliz Bioscaffold 5 8cm ECO508N

Indikadije za uporaho
Srcni obliZ je indiciran za uporabo pri popravilih srnih in krvnih Zl.

Predvidena uporaba

Srcni obliz se uporablja pri okvarah srcnih in krvnih Zil. ObliZ je vsadek, ki se uporablja za popravilo poskodovanega tkiva srca ali krvnih Zil.
Predvideni uporabnik

Uporabniki obliza so usposobljeni kirurgi.

Populacija bolnikov

Bolniki katerega koli spola, starosti ali narodnosti, ki potrebujejo vsadek za popravilo deformacij srca. Ni podatkov o uporabi tega pripomocka pri nosecnicah.
Del telesavstiku

Srcno tkivo in krvne Zile
Klinitna stanja
Sréne in vaskularne okvare
Klinicne koristi
Povecana stopnja prezivetja
IzboljSana kakovost Zivljenja:
Splosno izboljSanje splo3nega zdravja/dobrega pocutja
IzboljSanje tolerance pri vadbi
Preprecevanje/zmanjanje nadaljnjih kirurkih posegov kasneje v Zivljenju

Navodilaza samodejno nego

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

Po namestitvi se lahko na obmodju vsadka oteklina in obcutljivost nadaljuje do en teden.

Pazite na novo rdecico ali obcutljivost.

Pazite na morebitne odprtine v kirurskih 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.

Ceje bil obliz vsajen v nogo, se zaradi povecanega krvnega pretoka pricakuje oteklina v okonéini. 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.)

9. Preveze ali pokrivanje rane drZite na mestu, kot je opisano v navodilih izvajalca.

10. 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, masani 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. Kirurski rezi morajo ostati suhi. Ce vasi rezi segajo v dimlje, nad njim drite suho gazo, da
ostanejo suhi.

14. Ko ponudnik pravi, da lahko, vsak dan ocistite kirurki rez z milom in vodo. Skrbno preglejte morebitne spremembe. Nezno osusite.

15. Nareze NE dajajte losjona, kreme ali zeliScnega zdravila, ne da bi se prej pogovorili z vasim ponudnikom.

16. Po posequ se glede navodil posvetuijte s svojim ponudnikom zdravil na recept ali brez recepta.

Predvideno delovanje
Obliz se uporablja za popravilo okvarah srénih in krvnih Zil.

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 vatlin in zaklopk (infektivni endokarditis) + Okuzba
Kopicenje odvecnega kalcija (kalcifikacija) « Strjevanje krvi v veni (tromboza)
Pocene rdece krvnicke (hemodoliza) « Presadek se razsiri (dilatacija)
Krvni strdki v venah (trombembolija) « Srcninapad (miokardni infarkt)
Vnetje + Krvavitev
Poslab3anje (degeneracija) vsadkov + MoZganska kap
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Smrt
Mozni neZeleni dogodki v zvezi s postopkom

ZoZenje cevastih struktur (stenoza) + Vnetje
Obstrukcija pretoka « PoSkodovana stena krvne Zile, ki vodi do pus¢anja (tvorba psevdoanevrizme)
Ko srce ne more dobro Crpati, ker se vrecka okoli njega zqosti (perikardne adhezije) « Pocenje oblizev

Ukrepi za dolgorocno zascito obliza
Pri srcnih vsadkih ni dolgotrajnih zascitnih ukrepov. Za dodatna navodila se obrnite na svojega ponudnika.
0b vsaditvi v okoncino:
ob vsaditvi v roko ali nogo se je treba izogibati daljSemu ekstremnemu raztegovanju okoncine, saj lahko to povzroci 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 seqati 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, Ce opazite krvni strdek, otekanje, neobicajno barvo koZe ali okuzbo, npr.:
1. Povecana bolecina
2. Oteklina, rdecica ali rdece linije
3. Krialignoj, ki se izteka iz reza(-ov)
4. Odrevenelost
5. Vrotina
0 naraviin pogostosti rednih ali preventivnih pregledov, spremljanju ali vzdrZevanju obliza se odloci vas ponudnik. To bo temeljilo na vasem zdravstvenem stanju in stanju obliza.
Zivljenjska doba obliza
Podatki o Zivljenjski dobi obliza temeljijo na naslednjih pogojih:
Popravilo lukenj/abnormalnosti v srcu, do 10 let
Postopek za zdravljenje srcnih zaklopk in srénega tkiva, do 5 let
Popravilo vecjih krvnih Zil, ki se prikljucijo na srce, do 10 let
Pravilna nega in redni zdravstveni pregledi lahko podalj3ajo Zivljenjsko dobo pripomocka.
Ce zelite, 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 z dihanjem
Hude bolecine v okoncini oz. le-ta postane mrzla, bleda, modra, zacutite mravljincenje ali otrplost
Bolecina, ki se po tem, ko ste vzeli zdravilo proti boleinam, niizboljSala
Razrahljani Sivi ali odprtje kirurskih rezov
ObseZna krvavitev zaradi rezov
Inaki okuzbe, kot so:
1. Povecana holecina, otekanje, toplota ali rdecica
2. Rdece linije, ki potekajo iz rezov
3. lzcedekiz rezov
4. Vrodina 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 va$ muci tezko dihanje, ki ne izgine med mirovanjem
Kasljate kri ali rumeno ali zeleno sluz.
Imate mrzlico.
Imate trebusno bolecino ali napihnjenost.

Materiali pripomocka
Bolnik je lahko v najslab3em primeru izpostavljen naslednjim materialom in snovem, ko govorimo o najvecjem 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
Obliz CardioCel je prestal testiranje za zagotavljanje njegove bioloske zdruZjivosti.
Vnujnih primerih
« Ovseh resnih nezelenih ucinkih je treba takoj porocati vaSemu ponudniku.
0 vseh nujnih primerih, povezanih s pripomockom, ki se pojavijo v EU, je treba porocati pristojnemu organu v drZavi, v kateri se nahajate, in proizvajalcu LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ali
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
0 vseh nujnih primerih, povezanih s pripomockom, ki se pojavijo v Avstraliji, je treba porocati Therapeutic Goods Administration prek njihove spletne strani (https://www.tga.gov.au/), in proizvajalcu
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ali https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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CardioCel™ lifraen studningsvefjabot
Upplysingar fyrir sjikling — islenska

CardioCel lifraen studningsvefjabot | Breidd Lengd Gerdarnimer
Lifraen studningsvefjabot trkollageni ~ |2cm 2cm £C0202

Lifren studningsvefjabét dr kollageni |4 cm 4em EC0404

Lifraen studningsvefjabot trkollageni ~ |5cm 8cm EC0508

Lifreen studningsvefjabot dr kollageni  {6.cm 14m EC0614
CardioCel Neo lifraen . ,
stubningsvefjahot Breidd Lengd Gerdarniimer
Lifraen studningsvefjabot irkollageni |4 cm 4m EC0404N
Lifraen studningsvefjahét dr kollageni 5cm 8m EC0O508N
fibending fyrirnotkun
Vefjabdt fyrir hjarta er etlud vid lagfaeringu 4 hjarta og &dum.
Tilzetlud notkun
Vefjabot fyrir hjarta er notud vid vefjagalla i hjarta- og dakerfi. Vefjabétin er igraedi sem atlad er ad lagfaera skaddadan hjarta- eda edavef.
Fyrirhugadir notendur

Notendur vefjabotarinnar eru skurdleknar.
Sjuklingahdpur
Sjtklingar af hvada kyni, aldri eda pjéderni sem er sem purfa a igraedi ad halda til ad lagfaera skaddadan vef i hjarta. Engin gogn liggja fyrir um notkun pessa taekis hja barnshafandi konum.
Likamshluti sem taekid kemstisnertingu vid
Hjartavefur og &dar
Sjukdomsastand
Gallar f hjarta- og @dakerfi
Kliniskur avinningur
Haerra lifunarhlutfall
Bt lifsgaedi:
Almennar framfarir & almennu heilsufari/lidan
Aukid &reynslupol
Kemur i veg fyrir eda drequr dr naudsyn frekari skurdadgerda sidar & avinni

Leidbeiningar fyrir sjikling um umhirdu

Teeki er adskotahlutur og parf pvi ad fylgjast vel med pvi. Pad getur tekid 6-8 vikur par til i hefur ndd fullum bata.

Eftir a0 igraedinu hefur verid komid fyrir getur sveedio verid bolgid og aumt i allt ad viku.

Fylgstu med nyjum roda eda eymslum sem koma fram.

Fylgstu med hvort skurdurinn opnast.

. Fylgstu med doda, ndladofa eda verkjum.

THUGID: Ef pii finnur fyrir einhverjum peirra einkenna sem lyst er i lid 3, 4 eda 5 hér ad ofan skaltu hafa samband vid lekninn.

Ekki gata vefjabdtina eda eiga vio hana med einhverjum heetti.

Ef vefjabdtin var graedd i fotlegg ma gera rd fyrir blgu i fétleggnum vegna aukins blodflaedis. Haekkadu undir dtlimnum eda hreyfou hann { samraemi vid leidbeiningar laeknisins.
Fskilegt er ad hafa umb(dir yfir skurdsvaedinu fyrstu vikuna til ad verja hidina og skurdinn. (Fylgdu leidbeiningum laeknisins.)

9. Hafou umbqdir & skurdsvaedinu i samraemi vid leidbeiningar leknisins.

10. Ef umb(dir hafa verid limdar yfir skurdinn skaltu vera f vioum fatnadi sem nuddast ekki vid sveedid. Umbudirnar losna og detta af sjalfkrafa eftir viku.

11. bimétt fara i sturtu eda bleyta skurdinn pegar laeknirinn segir ad pad sé 6heett. EKKI 1ata skurdsvaedid vera & kafi i vatni, skribba pad eda léta vatnshunu dr sturtunni lenda beint 4 svaedinu.

12. EKKI fara i badkar, heitan pott eda sundlaug. bu skalt spyrja laekninn hvenaer 6haett er ad gera slikt aftur.

13. Leeknirinn mun segja pér hve oft pd att ad skipta um umbidir og hvenzer pi matt heetta ad nota umbidir. Haltu skurdinum purrum. Ef skurdur naer upp ad néra skaltu hafa purra grisju yfir skurdinum til ad

halda honum purrum.
14. Hreinsadu skurdinn med spu og vatni daglega pegar leknirinn segir pér ad pad sé 6hett. Fylgstu vel med llum breytingum. burrkadu skurdsvaedio mjog varlega.
15. EKKI bera aburd, krem eda natturulyf  skurdinn an pess ad raeda fyrst vid lekninn.
16. Leeknirinn gefur pér leidbeiningar um Iyf (Iyfsedilsskyld eda dnnur lyf) sem taka mé eftir skurdadgerdina.

Fyrithugud virkni
Vefjabdtin er atlud til ad lagfra galla i hjarta- og &dakerfi.

Aukaverkanir

Mdqulegar aukaverkanir tengdar taekinu

« Slagaed sem var opnud prengist aftur (endurkoma prengsla) ~ «  Bdlga «  Hjartadfall (hjartadrep)
Lifshattuleg bélga i innra lagi hjartahélfa og hjartaloka +  Likaminn hafnar igraedinu «  Blaeding
(hjartapelsholga af voldum sykingar) - Trefjavefur myndast { umtalsverdu magni « Heilablgofall
Umframkalk safnast upp (kolkun) + Syking « Daudi
Raud blédkorn rofna (raudkornarof) « Blodstorknun i bléaed (segamyndun)
Blédtappar i blded (segarek) « lgraedid vikkar (iitvikkun)
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Mégulegar aukaverkanir tengdar adgerd
brenging (prengsli) utan um pad pykknar (samgréningur vio gollurshis) « Vefjahét rofnar
Hindrun 4 bl6ofldi + Bdlga
Dalugeta hjarta minnkar vegna pess ad pokinn sem liggur « Averki & @bdaveqq sem leidir til leka (syndargilpur)

Adgerdirtil ad verja vefjabétina til lengri tima
Ef igraedid er i hjartanu parf ekki ad gripa til sérstakra varnarrédstafana. Laeknirinn veitir bér nanari leidbeiningar.
Efigraedid er i utlim:
fordastu ad rétta 6hdflega mikid og lengi r viokomandi dtlim, pad gaeti haft taugaskemmdir i for med sér.
fordastu ad gera storar eda skyndilegar hreyfingar med handleggnum, dxlinni eda fétleggnum 1,5 til 2 manudi eftir adgerdina. Hreyfingar sem sérstaklega ber ad varast eru ad lyfta handleggjum
yfir axlarhad, kasta, toga, taka stdr skref eda snia upp 4 viokomandi dtlim.
fordastu ad sofa & peirri hlid sem vefjabotin var graedd i par sem adin getur lagst saman.

fihzetta sem tengist milliverkunum vid annan biinad
Engin

Eftirlit eftir skurdadgerd

Skodadu skurdinn daglega.

Hafdu tafarlaust samband vid lekninn ef merki eru um bl6dtappa, prota, dvenjulegan hudlit eda sykingu, svo sem:
1. Aukinn verkur
2. broti, rodi eda raudar rakir
3. BI6O eda groftur rennur dr skurdi
4. Dofi
5. S6tthiti

Laeknirinn akvardar hvernig standa skuli ad reglulegu eda fyrirbyggjandi eftirliti med eda vidhaldi & vefjabétinni. Pad tekur mid af undirliggjandi sjikdomi og dstandi vefjabétarinnar.

Endingartimi vefjabdtar
Upplysingar um endingartima vefjabétarinnar eru byggdar d eftirfarandi adstaedum:
Lagfering 4 gati / gollum i hjarta, allt ad 10 &
Medferd 4 hjartalokum og hjartavef, allt ad 5 ar
Lagfaering & mikilvaegum adum sem tengjast hjartanu, allt ad 10 &r
Rétt umhirda og reglulegt eftirlit hja laekni getur lengt endingartima taekisins.
Fylgdu leidbeiningum leeknisins til ad tryggja ad vefjabdtin virki eins og til er &tlast.

Hvener & ad hafa samband vid laekninn
Fylgstu vel med dllum breytingum & heilsu pinni. Leitadu & bradamottoku ef eitthvad af eftirfarandi gerist:
bd missir medvitund
bu étt erfitt med ad anda
Mjog mikill verkur i vibkomandi tlim eda Gtlimurinn verdur kaldur, folur, blar, dofinn eda naladofi kemur fram
bd ert med verki sem lagast ekki vio ad taka verkjalyf
Saumar losna eda skurdur opnast & ny
Mikil blaeding kemur dr skurdi
Merki eru um sykingu, svo sem:
1. Aukinn verkur, bélga, hiti eda rodi
2. Raudar rakir sem liggja fra skurdi
3. Groftur kemur r skurdi
4. Hitiyfir101°F (38,3°0)
5. Pérer dglatt eda getur ekki haldid vokva nidri
bu ert med brjdstverk, svima, &tt i erfidleikum med ad hugsa skyrt eda finnur fyrir madi sem hverfur ekki vid hvild
bu héstar upp bl6di eda gulu eda graenu slimi
bd ert med kuldahroll
bd finnur fyrir kvidverk eda upppembu
Efni i taeki
Ef staersta vefjabétin, 6 cm x 14 cm, er notud, geta eftirfarandi efni i eftirfarandi magni komist i snertingu vid sjiklinginn:
Unninn vefur dr hjarta nautgripa: ad medaltali 5,55 g i hverri vefjabdt
Prdpylenglykdl: allt ad 13,0 mg i hverri vefjabdt
Propylenoxid: undir greinanlegum mdrkum
Glutaraldehyd: undir greinanlegum mérkum
CardioCel vefjahdtin hefur stadist préfanir til ad tryggja lifsamhaefi.

Ef neyéartllwk kemurupp
Tilkynna skal lekni tafarlaust um allar alvarlegar aukaverkanir.
Sérhvert neydartilvik tengt taeki sem upp kemur f landi innan ESB skal tilkynnt til Iagherra yfirvalda landsins sem sjdklingur er staddur i, og til framleidandans LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266
eda https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Sérhvert neydartilvik tengt taeki sem upp kemur i Astraliu skal tilkynnt til Therapeutic Goods Administration gegnum vefsvaedi peirra (https://www.tga.gov.au/), og til framleidandans LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781-221-2266 eda https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Symbol Legend

sjiklinga

audkenni tekisins

L] . &+
T fia A MD| | [T
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 Erlauterung 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 dellidentificatore |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
s informacemi pro identifikétoru zafizeni prostiedku
pacienta
Eesti Siimbolite selgitus | Patsiendi nimi Implanteerimise Tervishoiuasutus Patsienditeabe veebisait |Seadme kordumatu Seadme nimi | Partiikood
kuupdev identifitseerimistunnuse
selgitus
latvieSu valoda | Simbolu skaidrojums  |Pacientavards,  |Implanta datums Veselibas apripes iestade  |Pacienta informacijas  [Unikala ierices identifikatora  |lerices Partijas kods
uzvards timekla vietne skaidrojums nosaukums
lietuviy k. Simboliy paaiSkinimas | Paciento vardas ir |Implantavimo data Sveikatos prieZidros jstaiga  |Informacijos pacientui |Unikaliojo priemonés Priemonés  |Partijos kodas
pavardé internetinis puslapis identifikatoriaus paaiskinimas |pavadinimas
norsk Symbol- Pasientensnavn | Dato forimplantasjon |Helseinstitusjon Informasjonsnettsted for |Forklaring av den unike Enhetens navn | Seriekode
forklaring pasienter enhetsidentifikatoren
hrvatski Legenda simbola Ime i prezime Datum implantacije  |Zdravstvena ustanova Web-mijesto s Objadnjenje jedinstvenih Naziv Sifra serije
pacijenta informacijama za identifikacija proizvoda proizvoda
pacijente
romand Legenda simbolurilor |Numele Data implantului Institutie de asistentd Pagina de informatii Explicarea identificatorului unic [Nume Cod de lot
utilizate pacientului medicald pentru pacienti al dispozitivului dispozitiv
magyar Szimbdlumok Beteg neve Azimplantatum Egészséqiigyi intézmény Beteginformaciés honlap |Az eszkdz egyedi Eszkoz neve | Gyartdsitétel-
jelentése behelyezésének azonositojanak magyardzata kod
ddtuma
bbnrapcku | /lereHpa Ha lIme Ha naumenTa |[lata Ha 3ppaBHo 3aBefeHue Yeb caitt c ihdopmauma |06ACHEHME Ha YHUKANHIA lime Ha MapTupeH
CMMBOTIUTE UMMAAHTUPaHe 33 NauueHTUTe UReHTUUKaTop Ha unenueto  |Homep
YCTPOACTBOTO
Polski Legenda symboli Nazwisko pacjenta | Data wszczepienia Placdwka opieki zdrowotnej |Witryna internetowa Objasnienie unikalnego Nazwa wyrobu |Kod serii
implantu zinformacjami dla identyfikatora wyrobu produkeyjnej
pacjenta
Slovencina Popis symbolov Meno pacienta  |Datumimplantécie  |Zdravotnicke zariadenie Webova stranka Vysvetlenie jedinecného Nézov Kod sarze
s informaciami pre identifikdtora pomdcky pomdcky
pacienta
slovens¢ina | Legenda simbolov Ime bolnika Datum vsaditve Zdravstvena ustanova Spletna stran z Razlaga enoli¢nega Ime Koda serije
informacijami za bolnike |identifikatorja pripomocka pripomocka
islenska Skyringar & taknum | Nafn sjuklings igredsludagsetning  |Heilbrigdisstofnun Upplysingavefsvaedi fyrir | Utskyring & einkvaemu Heiti taekis  |Lotukddi
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e sl |l
English Distributed By |Importer UK Responsible Person Swiss Authorized Representative in the  |Australian Sponsor | Manufacturer
Representative European Community
Deutsch | Vertrieben Importeur Verantwortliche Personim | Vertreter in der Schweiz | Autorisierter Vertreter in der Australischer Hersteller
durch Vereinigten Konigreich Europdischen Gemeinschaft Sponsor
Francais  |Distribué par  |Importateur Personne responsable au Représentant suisse Représentant agréé au sein de la |Sponsor australien | Fabricant
Royaume-Uni Communauté européenne
Italiano Distribuitoda  |Importatore Persona responsabile nel Rappresentante in Rappresentante autorizzato nella |Sponsor australiano |Produttore
Regno Unito Svizzera Comunita Europea
Espafiol Distribuido por {Importador Responsable del Reino Unido |Representante en Suiza |Representante autorizado enla  |Patrocinador Fabricante
Comunidad Europea australiano
Portugués |Distribuido por |Importador Pessoa responsdvel no Reino | Representante na Suica | Representante autorizado na Promotor Fabricante
Unido Unido Europeia australiano
Dansk Distribueretaf  |Importer Ansvarlig personi Schweizisk Autoriseret repraesentantiDet | Australsk sponsor  |Producent
Storbritannien representant Europaeiske Feellesskab
Svenska  |Distribuerasav |Importdr Ansvarig person i Schweizisk Auktoriserad representantiEU  [Australisk sponsor  [Tillverkare
Storbritannien representant
Nederlands |Gedistribueerd |Importeur Verantwoordelijke persoon | Zwitserse Bevoegde vertegenwoordigerin  |Australische sponsor | Fabrikant
door voor het VK vertegenwoordiger de Europese Gemeenschap
EMnvika | Awavépetatamd | Elsaywyéag YnevBuvog oto Hvwpévo Avtimpéowmoc otnv E€ovatodotnpévog avtimpoowmog | Xopnyog otnv Kataokevaotig
Baoilelo ENBetia otnv Eupwmaikn Kowotnta Avatpahia
Tiirke Dagitia ithalatg Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi | isvicre Temsilcisi Avrupa Yetkili Temsilcisi Avustralya Uretici
Destekleyicisi
Suomi Jakelija Maahantuoja  |Vastuuhenkild Isossa- Edustaja Sveitsissa Auktorisoitu edustaja Euroopan | Toimeksiantaja Valmistaja
Britanniassa yhteisdssa Australiassa
Cesky Distributor Dovozce Odpovédnd osoba ve Velké  |Zastupce ve Svjcarsku | PovéFeny zastupce evropského  |Australsky zadavatel | Vyrobce
Britdnii spolecenstvi
Eesti Turustaja Importija Uhendkuningriigi vastutav | Sveitsi esindaja Volitatud esindaja Euroopa Austraalia sponsor | Tootja
isik Uhenduses
latviesu Izplatitajs Importétajs Athildiga persona Parstavis Sveicé Pilnvarotais parstavis Eiropa Sponsors Australija | RaZotajs
valoda Apvienotaja Karalisté
lietuviy k. |Platintojas Importuotojas  |JK atsakingas asmuo Atstovas Sveicarijoje  ||galiotasis atstovas Europos Uzsakovas Gamintojas
Bendrijoje Australijoje
norsk Distribuertav ~ |Importer Ansvarlig personi Sveitsisk representant | Europeisk autorisert representant | Australsk sponsor | Produsent
Storbritannia
hrvatski  |Distributer Uvoznik 0Odgovorna osoba za Predstavnik za Ovlasteni predstavnik u Europskoj | Predstavnik za Proizvodac
Ujedinjenu Kraljevinu Svicarsku zajednici Australiju
romand Distribuita de ~ {Importator Persoana responsabild din  |Reprezentant elvetian  |Reprezentant autorizat in Europa [Sponsor Australian | Producétor
Regatul Unit
magyar  |Forgalmazé Importér Egyesiilt kirdlysagbeli felelds | Svéjci képviseld Eurépai jogositott képviseld Ausztréliai szponzor |Gydrté
személy
bbnrapckmn | Pasnpoctp- BHocuten 0TroBOpHO NMLE B lpeactaButen 3a OTopu3npaH npeacTaButen3a  |Bb3noxuten 3a [Tpou3sogwTen
aHABaHO OT 06eAnHeHOTO KpancTeo Ligeliuapua EBpona ABcTpanua
Polski Dystrybutor |Importer Osoba odpowiedzialna w Przedstawiciel w Autoryzowany przedstawiciel na |Sponsor australijski |Producent
Wielkiej Brytanii Szwajcarii terenie Europy
Slovencina | Distribuuje Dovozca Zodpovedn osoba vo Velkej | Svajciarsky zéstupca Autorizovany zéstupca pre Australsky zadavatel' | Vyborca
Britanii Eurdpske spolocenstvo
slovens¢ina | Distributer Uvoznik Odgovorna oseba v Veliki Svicarski predstavnik | Pooblas¢eni zastopnik v Evropski | Avstralski sponzor | Proizvajalec
Britaniji skupnosti
islenska | Dreifingaradili |Innflutningsadili | Abyrgdaradili i Bretlandi Fulltrdii Sviss Vidurkenndur fulltrdi i Styrktaradili i Framleidandi
Evrépusambandinu Astraliu
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Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781221-2266
Fax: 781221-2223

]

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

LeMaitre Vascular, Ltd.
Stirling House, Centenary Park
Skylon Central

Hereford HR26F)

England UK

Tel: 01432513125

o LeMaitre

%

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

AUS

Australian Sponsor

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000, Australia

LeMaitre is a registered trademark, and CardioCel is a trademark of LeMaitre Vascular, Inc.
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