o LeMaitre’

XenoSure® Biologic Patch
Instructions for use - English

XenoSure® Biologisches Patch
Benutzeranleitung — Deutsch

Patch Biologique XenoSure®
Mode d'emploi — Francais

Patch Biologico XenoSure®
Istruzioni per I'uso - Italiano

Parche Bioldgico XenoSure®
Instrucciones de uso - Espafiol

Penso Biologico XenoSure®
Instrucdes de utilizagao - Portugués

XenoSure® Biologisk Plaster
Brugervejledning - Dansk

XenoSure® Biologisk lapp
Bruksanvisning - Svenska

XenoSure® Biologische Patch
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

BloAoyiko emiBepa XenoSure
Oul\ddio 0dnytav xprone - ENnvika

XenoSure® Biyolojik Yama
Kullanim Talimatlan - Tiirkce

Biologinen XenoSure®-paikka
Kayttoohjeet - suomi

Biologicka zaplata XenoSure®
Névod k pouZiti — cesky

Bioloogiline plaaster XenoSure®
Kasutusjuhend — Eesti

XenoSure® biologiskais ielaps
LietoSanas instrukcija — latvieSu valoda

~XenoSure®” biologinis lopas
Naudojimo instrukcija — lietuviy k

XenoSure® biologisk lapp
Bruksanvisning - norsk

Plasture biologic XenoSure®
Instructiuni de utilizare - romand

XenoSure® biologiai tapasz
Hasznalati itmutaté — magyar

buonoruyex nnactup XenoSure®
WHcTpyKuwm 3a ynotpeba - bbarapcku

tatka biologiczna XenoSure®
Instrukgja stosowania — Polski

Biologicka zaplata XenoSure®
Navod na pouZitie — slovencina

Bioloski obliz XenoSure-
Navodila za uporabo — sloven3cina

XenoSure® bioloska zakrpa
Uputstvo za upotrebu — srpski

XenoSure® Biologic Patch



XenoSure® Biologic Patch

(Model Numbers 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Processed bovine pericardial patch
Instructions for use - English

STERILE[A| ®

Storage
The Xenosure® Biologic Patch should be stored at room temperature. Refridgeration is not required.

Device Description

The XenoSure Biologic Patch consists of one piece of bovine pericardial tissue that has been selected for minimal tissue blemishes. The tissue is treated with a glutaraldehyde
process which crosslinks the collagen fibers and minimizes antigenicity. The XenoSure Biologic Patch is liquid chemical sterilized and packaged in a plastic jar containing sterile
glutaraldehyde storage solution.

The XenoSure Biologic Patches come in the following sizes:

[SiZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BV8M 0.6x8 0.20 2.5BV15M 2.5x15 15
0.8BV8M 0.8x8 0.26 4BV4M Ax4 0.65
1BV6M 1x6 0.25 4BV6M 4x6 0.98
1BV10M 1X10 0.41 5BV1OM 5x10 2.0
1.5BV10M 1.5X10 0.61 6BV8M 6x8 2.0
1BV14M 1x14 0.57 8BV14M 8x14 4.6
2BV9M 2x9 0.74 10BV16M 10x16 6.5

The Xenosure Biologic Patch has two sides with different appearance: a fibrinocollagenous or fibrous surface with cilia (small hairs) and a serous side, which has a hairless and
glistening surface. The image below illustrates the fibrous and serous sides. Non-clinical acute thrombogenicity tests have demonstrated that the serous side of bovine pericar-
dial tissue is less thrombogenic than the fibrous side and should be placed towards the flow of blood[1].

Serous

Fibrous

Intended Use

The XenoSure Biologic Patch is intended for use as a surgical patch material for vascular reconstruction or vessel patching during surgical procedures.
Indication for Use

The XenoSure Biologic Patch is indicated for use during carotid endarterectomy procedures for the treatment of carotid stenosis and in the treatment of weakened or damaged
femoral arteries.

Intended User

The XenoSure Biologic Patch is a surgical tool intended for use by experienced vascular surgeons trained in the procedures for which they are intended.
Patient Population

Adults of any gender or ethnicity who have carotid stenosis, weakened or damaged femoral arteries.

Part of the Body Contacted

Arteries

Clinical Condition

Carotid stenosis, weakened or damaged femoral arteries

Clinical Benefits

Freedom from stroke, amputation and mortality

Lifetime of the Patch

The XenoSure Biologic Patch has a lifetime of 12 years for the treatment of carotid stenosis, such as carotid endarterectomy and 5 years for the treatment of weakened or dam-
aged femoral arteries.

Contraindications

1. Contraindicated in patients with known or suspected hypersensitivity to bovine collagen and bovine pericardium.

2. Contraindicated for patients with hypersensitivity to glutaraldehyde.

Potential device related complications:

« Allergic reaction + Dilation + Occlusion « Sterile barrier compromised

+ Bleeding « Emboli or thrombi in bloodstream « Patch delamination « Suture line tearing and bleeding emboli
« (alcification « Fibrosis « Patch rupture « Transmissible Spongiform Encephalopa-
« Cross-contamination or infection - Graft degradation « Restenosis thies (TSE)

Potential procedural and secondary complications:

« Amputation +Death « Respiratory failure « Viisceral ischemia

« Atrial fibrillation « Myocardial infarction « Stroke - Wound infection

« Chylothorax + Pneumonia « Transient delirium

Warnings

The principal complications that have been reported for bovine pericardial tissue are fibrosis and infection. These complications are observed only in a small minority of patients
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after implantation of the bovine pericardial tissue.

Precautions

All persons responsible for the handling and preparation of the XenoSure Biologic Patch must exercise utmost care to avoid damage to the XenoSure Biologic Patch tissue.

« FOR SINGLE USE ONLY. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse, reprocessing, and/or resterilization of the device and/or failure could cause patient injury, illness or death.
Any unused pieces of XenoSure Biologic Patch must be discarded. Note product“Use By” date.

« INSPECT sealed sterile package before opening. If seal is broken, contents may not be sterile and may cause infection in the patient. DO NOT USE. Do not discard the product.
Please contact your distributor for further instructions.

« RINSE the device according to the “RINSE PROCEDURE” section of this booklet before using. The XenoSure Biologic Patch storage solution contains glutaraldehyde and may cause
irritation of skin, eyes, nose and throat. DO NOT BREATHE STORAGE SOLUTION VAPOR. Avoid prolonged skin contact and immediately flush area with water. In case of contact
with eyes, seek medical assistance immediately. The liquid chemical storage solution should be disposed according to hospital procedure.

« DO NOT handle the XenoSure Biologic Patch with traumatic instruments. This may damage the device.

« DO NOT use any XenoSure Biologic Patch that has been damaged. Device integrity may be compromised.

- DO NOT attempt to repair the XenoSure Biologic Patch. Should damage to the XenoSure Biologic Patch occur before implantation, replace the XenoSure Biologic Patch.

« DO NOT resterilize. Unused sections should be considered non-sterile and discarded.

+ DO NOT expose the XenoSure Biologic Patch to steam, ethylene oxide, chemical or radiation (qamma/electron beam) sterilization. Damage may result!

+ DO NOT use cutting suture needles or cutting point armed sutures. This may damage the device.

« DO NOT allow the patch tissue to dry out during handling.

- DO NOT use if the device is beyond the expiration date.

Adverse Effects

Improper functioning of an implanted XenoSure Biologic Patch produces symptoms identical to symptoms that arise from deficiencies in the natural organ. Itis the responsibility

of the implanting surgeon to inform the patient of the symptoms that indicate improper functioning of the XenoSure Biologic Patch.

1. Complete heart block and right bundle branch block are known complications reported for procedures involving cardiac repair near the A-V conduction bundles.

2. Glutaraldehyde-treated tissue may be subject to late attack by the immune system with subsequent tissue deterioration. The benefits of use of the XenoSure Biologic Patch
must be weighed against the possible risk of late tissue deterioration.

3. Residual glutaraldehyde presents a risk of toxicological effects. Completing the appropriate rinsing procedure as listed within the IFU is necessary to reduce the risk of
acute toxicological effects. Review of published literature has not resulted in an established safe limit for glutaraldehyde exposure when implanted within the vasculature.
The risks increase when implanting large amounts of glutaraldehyde treated tissue (e.g. Multiple large patches) or within patients with less mass. It is recommended that
no more than 6.5 grams of XenoSure Biological Patch Material which is equivalent to one 10x16 XenoSure patch being implanted into one patient in his/her lifetime. The
benefits of use of the XenoSure Biologic Patch must be weighed against the possible risk of toxicological effects.

4. Animal studies with bovine pericardium have reported calcification and histological signs of deterioration as an adverse reaction. Findings include phagocytosis with
accompanying chronic inflammatory infiltrate at the interface between bovine pericardium and surrounding host tissue with focal degradation of implant collagen consis-
tent with host vs. graft reaction.

5. Bovine pericardium used for pericardial closure has been associated with epicardial inflammatory reactions and adhesions of the patch to the heart. Pericardial adhesions
may increase the difficulty of repeat sternotomy.

How Supplied

One XenoSure Biologic Patch is provided sterile and non-pyrogenic in a sealed container; DO NOT RESTERILIZE. The patch is stored in a sterile phosphate buffered saline solution

containing 0.2% glutaraldehyde. Sterility is assured if the package is unopened and has an undamaged seal. Unused sections should be considered non-sterile and discarded.

Directions For Use

Choose the required XenoSure Biologic Patch model as appropriate for the type of procedure being performed. The XenoSure Biologic Patch can be cut to a size appropriate for a

given repair. XenoSure Biologic Patch is for SINGLE USE ONLY.

Patch Preparation

Surgical gloves must be thoroughly washed to remove all powder residues before handling the XenoSure Biologic Patch.

Examine the information of the jar label to verify selection of the correct XenoSure Biologic Patch size. Carefully inspect the entire container and tamper-evident seal for damage.

DO NOT USE THE XENOSURE BIOLOGIC PATCH IF THE JAR IS DAMAGED OR IF THE SEAL IS BROKEN. Do not discard the product. Please contact your distributor for further instructions.

Rinse Procedure

The appropriate rinse procedure must be followed in order to reduce patients exposure to residual glutaraldehyde. Rinse multiple patches separately with new sterile saline.

Remove the tamper-evident outer plastic seal and unscrew the jar cap. The contents of the jar are sterile and must be handled aseptically to prevent contamination. The

outside of the jar is not sterile and must not enter the sterile field.

From the jar, remove the XenoSure Biologic Patch by grasping its corners with sterile, atraumatic forceps.

Once removed from the container, submerge the XenoSure Biologic Patch in the sterile saline.

Using the same forceps, gently agitate the XenoSure Biologic Patch in the basin. The patch should be rinsed in 1000ml of sterile saline for a minimum of 3 minutes.

Allow the XenoSure Blologlc Patch to remain in the rinse basin until required by the surgeon.

At the surgeon’s discretion the rinse solution may contain bacitracin (500 U/mL) or cephalexin (10 mg/mL), as testing has shown that the XenoSure bovine pericardial patch ma-

terial is not adversely affected by treatment with those antibiotics. The effects of other antibiotics or the long term effects of these antibiotics on the XenoSure bovine pericardial

patch material have not been tested. Use antibiotics only as indicated by the antibiotics manufacturer.

Implantation

Cut and/or trim the XenoSure Biologic Patch to the desired shape. Any excess XenoSure Biologic Patch material should be treated as biological waste and discarded according to

hospital procedure.

During implantation, irrigate the XenoSure Biologic Patch tissue frequently with sterile physiologic saline to prevent drying. Visually examine both sides of the XenoSure Biologic

Patch. If one side appears smoother, implant the smoother surface so that it faces the blood flow.

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

Patient Implant Resources

The XenoSure Biologic Patch is supplied with a Patient Implant Card (PIC). Please supply the patient with the completed PIC (instructions below) after implantation:

1. Thefront of the PIC supplied is to be completed by the operating surgeon/team.

2. Thereare 3 lines of information to be completed. Line #1 is for patient identification (e.g. patient name). Line #2 is for the operation date. Line #3 is for the address of the
health care center or doctor where medical information about the patient may be found.

3. Theback of the PIC contains the product and Manufacturer information.

After completion, give the PIC to the patient for future reference.



Device Materials:

The patient may be exposed to the following materials and substances for worst-case largest patch 10x16 cm:
« Processed Bovine pericardium tissue up to 6.5 grams

« Low levels of residual glutaraldehyde up to 1.4 milligrams

« Low levels of residual formaldehyde up to 1.6 milligrams respectively

« Low levels of residual isopropyl alcohol up to 0.5 milligrams respectively

The XenoSure patch has passed testing to ensure its biocompatibility.

Safe Handling and Disposal

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the user
is located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local
regulations to verify proper disposal.

Dispose storage solution according to local and federal regulations. Solution should not be disposed using septic systems. If there are no disposal restrictions, solution may be
diluted and disposed in a sanitary sewer system. For more information see: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Packaging and shipping of explanted XenoSure:

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

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

2. Isthe explant obtained from a patient that has a known treatment history that involves therapeutic radionuclides within the last 6 months?
3. Hasthe clinician obtained consent from the patient for the sample to be returned to the manufacturer for research purposes?

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

For explants that do not have pathogenic or radiologic hazards, please use the following:

Pre-explantation:

1. If possible, perform a CT or Ultrasound scan of the device to document patency.

2. LeMaitre Vascular can accept clinical information that is patient-anonymized. LeMaitre Vascular requests information including:

a) The original diagnosis which resulted in use of the implant.
b) The patient’s medical history relevant to the implant, including the hospital or clinic at which the device was implanted.
q The patient’simplant experience prior to implant removal.
d) The hospital or clinic at which the explantation was done, and date of retrieval.
Explantation:
1. Explanted XenoSure patches should be directly transferred to a sealable container filled with a solution of alkaline buffered 2% glutaraldehyde or 4% formaldehyde prior to
shipment.

2. (leaning of explanted patches should be minimal if necessary. Proteolytic digestion should not be used in any circumstances.

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

Packaging:

1. Explants should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such packages
during transit. Material that is absorbent and is cushioning should be selected for isolating the sealable container inside the secondary packaging. Primary and secondary
packaging must then be packaged inside an outer package.

2. Explantsin sealed primary containers should be labeled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol. The same symbol should be attached to the secondary packaging and
to the outer packaging. Outer packaging should also be labelled with Name, Address and Telephone Number of Sender, and the statement, “Upon discovery of damage or
leakage, the package should be isolated and sender notified”.

3. Packages prepared in the above manner may be shipped to: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Summary of Safety and Clinical Performance
To view the XenoSure Biologic Patch Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit www.lemaitre.com/sscp then select the link “XenoSure Biologic Patch”
to review the XenoSure SSCP.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in

these instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES,

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

ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE)

AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any

third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) fol-

lowing the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AG-

GREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY,

OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND

NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

Arrevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four (24) months has elapsed

between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.

References

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
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XenoSure® Biologischer Patch

(Modellnummern 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Aufbereiteter Rinder-Perikardpatch

Gebrauchsanweisung — Deutsch
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Lagerung

Der Xenosure® Biologische Patch sollte bei Raumtemperatur gelagert werden. Kiihlen ist nicht erforderlich.

Beschreibung

Der XenoSure biologische Patch besteht aus einem Stiick Rinderperikardgewebe, das fiir minimale Gewebeschéden ausgewahlt wurde. Das Gewebe ist mit Glutaraldehyd
behandelt, das die Kollagenfasern miteinander quervernetzt und die Antigenitét minimiert. Der XenoSure biologische Patch ist mit Fliissigchemikalien sterilisiert und in einem
Plastikbehdlter in steriler Glutaraldehydldsung verpackt.

Die XenoSure biologischen Patches gibt es in den folgenden GroBen:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 16 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

Der XenoSure Biologische Patch hat zwei Seiten mit unterschiedlichem Aussehen: eine fibrokollagendse oder fibrose Oberfléche mit Cilia (kleinen Harchen) und eine serdse Seite,
die eine harchenfreie und glénzende Oberflache aufweist. Die Abbildung unten zeigt die fibrose und die serdse Seite. Nichtklinische Tests zur akuten Thrombogenitat haben
gezeigt, dass die sergse Seite des bovinen Perikardgewebes weniger thrombogen ist als die fibrdse Seite und deshalb in Richtung des Blutflusses platziert werden sollte[1].

Verwendungszweck
Der XenoSure Biologische Patch ist zur Verwendung als chirurgisches Patch-Material fiir die GefaRrekonstruktion oder das GefdB-Patching bei chirurgischen Eingriffen vorge-
sehen.

Indikationen

Der XenoSure Biologische Patch ist fiir die Verwendung bei Carotis-Endarterektomieverfahren zur Behandlung von Carotisstenose und zur Behandlung von geschwéchten oder
geschadigten Femurarterien indiziert.

Vorgesehene Benutzer

Der XenoSure Biologische Patch ist ein chirurgisches Produkt fiir erfahrene Gefal3chirurgen, die in den entsprechenden Verfahren geschult sind.

Patientenpopulation

Erwachsene jeden Geschlechts und jeder ethnischen Herkunft mit Carotisstenose, geschwéchten oder geschadigten Femurarterien.

Korperteil mit Kontakt

Arterien

Krankheitshild

(arotisstenose, geschwachte oder geschadigte Femurarterien

Klinischer Nutzen

Schlaganfallfreiheit, Amputations und Keine Sterblichkeit.

Nutzungsdauer des Patches

Der XenoSure Biologische Patch hat eine Lebensdauer von 12 Jahren bei der Behandlung von Carotisstenose, beispielsweise anhand einer Carotis-Endarterektomie, und von 5
Jahren bei der Behandlung von geschwachten oder geschadigten Femurarterien.

Gegenanzeigen )

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

2. Kontraindiziert bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Glutaraldehyd.

Magliche produktbedingte Komplikationen:

« Allergische Reaktion « Embolien oder Thromben im Blutkre- « Patch-Abldsung Embolien

+ Blutung islauf « Patch-Riss - Transmissible spongiforme Enzephalopa-
« Verkalkung « Fibrose « Restenose thien (TSE)

« Kreuzkontamination oder Infektion « Zersetzung des Transplantats - Beschadigte Sterilverpackung

+ Dilatation + Okklusion « ReiBen der Nahtlinie und blutende

Mdgliche verfahrenshedingte und sekundare Komplikationen:

« Amputation « Chylothorax « Myokardinfarkt « Respiratorische Insuffizienz

« Vorhofflimmern « Tod « Lungenentziindung « Schlaganfall



« Voriibergehendes Delirium « Vliszerale Ischamie - Wundinfektion

Warnhinweise
Die im Zusammenhang mit Rinderperikardgewebe berichteten Hauptkomplikationen sind Fibrose und Infektion. Diese Komplikationen werden nur bei einer kleinen Minderheit
von Patienten nach der Implantation von Rinderperikardgewebe beobachtet.

VorsichtsmaBBnahmen

Alle fiir die Handhabung und Aufbereitung des XenoSure biologischen Patches verantwortlichen Personen miissen duferste Vorsicht iiben, um das Gewebe des XenoSure biolo-

gischen Patches nicht zu beschadigen.
« NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder emeute Steril-
isierung des Patches und/oder ein Versagen des Patches konnten zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren. Nicht gebrauchte Teile des XenoSure
biologischen Patches miissen entsorgt werden. Beachten Sie das Haltbarkeitsdatum des Produkts.

« INSPIZIEREN Sie die sterile Verpackung vor dem Offnen. Falls die Versiegelung aufgebrochen ist, kann es sein, dass der Inhalt nicht mehr steril ist, was zu einer Infektion des
Patienten fiihren kann. NICHT VERWENDEN. Entsorgen Sie das Produkt nicht. Wenden Sie sich bitte an lhren Handler fiir weitere Anweisungen

« SPULEN Sie den Patch gemaR den Anweisungen im Abschnitt, SPULVERFAHREN" in dieser Gebrauchsanweisung. Die Lagerungsldsung des XenoSure biologischen Patches
enthilt Glutaraldehyd und kann zu Reizungen von Haut, Augen, Nase und Hals fiihren. DEN DAMPF DER LAGERUNGSLOSUNG NICHT EINATMEN. Zu langen Hautkontakt ver-
meiden und den Bereich sofort mit Wasser spiilen. Bei Kontakt mit den Augen umgehend einen Arzt aufsuchen. Die Lagerungsldsung aus Fliissigchemikalien sollte gemaR dem
Verfahren des Krankenhauses entsorgt werden

« Den XenoSure biologischen Patch NICHT mit traumatischen Instrumenten handhaben. Der Patch kann sonst beschadigt werden.

« Vlerwenden Sie den XenoSure biologischen Patch NICHT, wenn er beschédigt ist. Die Unversehrtheit des Patches kann beeintréchtigt sein.

« Versuchen Sie NICHT, den XenoSure biologischen Patch zu reparieren. Sollte der XenoSure biologische Patch vor der Implantation beschadigt werden, tauschen Sie ihn aus.

« Setzen Sie den XenoSure biologischen Patch KEINER Dampf-, Ethylenoxid-, chemischen Sterilisierung oder Sterilisierung mit Strahlung (Gamma-/Elektronenstrahlen) aus. Er
kann beschadigt werden!

« Verwenden Sie KEINE schneidenden Nadeln oder Faden mit schneidender Spitze. Der Patch kann sonst beschadigt werden.

« Das Patch-Gewebe darf wéahrend der Handhabung NICHT austrocknen.

« NICHT verwenden, falls der Patch das Haltbarkeitsdatum iiberschritten hat.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Die nicht ordnungsgemaBe Funktion eines implantierten XenoSure biologischen Patches ruft Symptome hervor, die Symptomen &hneln, die bei Mangelfunktionen der

natiirlichen Organe auftreten. Es liegt in der Verantwortung des implantierenden Arztes, den Patienten iiber die Symptome zu informieren, die auf eine nicht ordnungsgemaBe

Funktion des XenoSure biologischen Patches hindeuten.

1. Ein kompletter Herzblock und Rechtsschenkelblock sind bekannte Komplikationen bei Eingriffen, die die Reparatur des Herzens in der Néhe der A-V Leitungsbiindel umfas-
sen.

2. MitGlutaraldehyd behandeltes Gewebe kann einer spateren Attacke durch das Immunsystem mit folgender Schadigung des Gewebes ausgesetzt sein. Der Nutzen der
Verwendung des XenoSure biologischen Patches muss gegen das mdgliche Risiko einer spateren Gewebeschadigung abgewogen werden.

3. Restliches Glutaraldehyd stellt ein Risiko fiir toxikologische Auswirkungen dar. Die Durchfiihrung des entsprechenden Spiilverfahrens, wie in der Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt, ist erforderlich, um das Risiko von akuten toxikologischen Auswirkungen zu reduzieren. Eine Ubersicht der verdffentlichten Literatur fiihrte nicht zur Festle-
gung einer sicheren Grenze fiir die Glutaraldehyd-Exposition bei Implantation in das GefaBsystem. Die Risiken erhohen sich bei der Implantation groBer Mengen von mit
Glutaraldehyd behandeltem Gewebe (z. B. mehrere groBe Patches) oder bei Patienten mit weniger Korpermasse. Es wird empfohlen, einem Patienten im Laufe seines
Lebens nicht mehr als 6,5 g XenoSure biologisches Patch-Material zu implantieren, was einem 10x16 XenoSure Patch entspricht. Der Nutzen der Verwendung des XenoSure
biologischen Patches muss gegen das mdgliche Risiko von toxikologischen Auswirkungen abgewogen werden.

4. BeiTierstudien mit Rinderperikard wurden eine Verkalkung und histologische Zeichen einer Schddigung als unerwiinschte Reaktion berichtet. Die Befunde umfassen
Phagozytose mit begleitendem chronischem entziindlichem Infiltrat an der Schnittstelle zwischen dem Rinderperikard und dem umgebenden Wirtsgewebe mit fokaler
Schddigung des Kollagenimplantats, entsprechend einer Graft-versus-Host-Reaktion.

5. Firden perikardialen Verschluss verwendetes Rinderperikard wird mit epikardialen entziindlichen Reaktionen und Adhdsionen des Patches ans Herz assoziiert. Perikardiale
Adhdsionen kdnnen eine wiederholte Sternotomie erschweren.

Lieferform

Es wird ein XenoSure biologischer Patch steril und nicht-pyrogen in einem versiegelten Behélter geliefert; NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Der Patch wird in einer sterilen phos-
phatgepufferten Kochsalzlosung mit 0,2 % Glutaraldehyd gelagert. Die Sterilitét ist gegeben, wenn die Verpackung ungedffnet ist und deren Versiegelung unbeschadigt ist.
Ungebrauchte Teile sollten als nicht steril erachtet und entsorgt werden.

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

Vorbereitung des Patches

Die chirurgischen Handschuhe miissen griindlich gewaschen werden, um alle Puderriickstande zu entfernen, bevor der XenoSure biologische Patch verwendet wird.
Uberpriifen Sie die Informationen auf dem Etikett des Behélters bei der Auswahl der korrekten GroBe des XenoSure biologischen Patches. Inspizieren Sie den ganzen Behalter
und die Sicherheitsversiegelung sorgféltig auf Beschadigungen.

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

Spiilverfahren

Das richtige Spiilverfahren muss befolgt werden, um eine Exposition von Patienten gegeniiber restlichem Glutaraldehyd zu reduzieren. Bei mehreren Patches jedes Patch separat

mit neuer steriler Kochsalzlsung spiilen.

1. Entfernen Sie die duBere Plastiksicherheitsversiegelung und schrauben Sie die Kappe des Behalters ab. Der Inhalt des Behalters ist steril und muss aseptisch gehandhabt
werden, um eine Kontaminierung zu vermeiden. Das AulSere des Behalters ist nicht steril und darf nicht in das sterile Feld gelangen.

2. Nehmen Sie den XenoSure biologischen Patch aus dem Behdlter, indem Sie ihn mit einer sterilen, atraumatischen Pinzette an seinen Ecken fassen.

3. Sobald der XenoSure biologische Patch aus dem Behalter entnommen ist, tauchen Sie ihn in die sterile Kochsalzldsung.

4. Bewegen Sie den XenoSure biologischen Patch mit derselben Pinzette vorsichtig in dem Becken hin und her. Das Pflaster sollte mindestens 3 Minuten lang in 1000 ml
steriler Kochsalzlosung gespiilt werden.

5. Lassen Sie den XenoSure biologischen Patch solange in dem Becken, bis der Chirurg ihn benétigt.

Nach dem Ermessen des Chirurgen kann die Spiillésung Bacitracin (500 U/ml) oder Cephalexin (10 mg/ml) enthalten, da Tests gezeigt haben, dass das XenoSure bovine Perikard-

Patch-Material durch die Behandlung mit diesen Antibiotika nicht negativ beeinflusst wird. Die Auswirkungen anderer Antibiotika oder die Langzeitauswirkungen dieser

Antibiotika auf das XenoSure bovine Perikard-Patch-Material wurden nicht getestet. Verwenden Sie Antibiotika nur gemaR den Indikationen des Hersteller der Antibiotika.



Implantation

Schneiden Sie den XenoSure biologischen Patch auf die gewiinschte GroRe zu. Uberschiissiges Patchmaterial sollte als biologischer Abfall behandelt und geméR dem Kranken-
hausverfahren entsorgt werden. )

Spiilen Sie den XenoSure biologischen Patch wéhrend der Implantation haufig mit steriler physiologischer Kochsalzlosung, um ein Austrocknen zu verhindern. Uberpriifen Sie
beide Seiten des XenoSure® biologischen Patch optisch. Wenn eine Seite glatter erscheint, implantieren Sie die glattere Oberfldche so, dass sie dem Blutfluss zugewandt ist.

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

Ressourcen fiir Patienten mit Implantaten

Der XenoSure Biologische Patch wird mit einer Patientenimplantatkarte (PIC) . Bitte geben Sie dem Patienten nach der Implantation das ausgefiillte PIC (Anweisungen unten):

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

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

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

Geben Sie das PIC dem Patienten nach dem Ausfiillen zur weiteren Verwendung mit.

Produktmaterialien:

Der Patient kann den folgenden Materialien und Substanzen ausgesetzt sein, wenn das groBte Patch (10x16 cm) verwendet wird:
« Verarbeitetes bovines Perikardgewebe bis zu 6,5 g

« Niedriger Glutaraldehydrestgehalt von bis zu 1,4 Milligramm

« Niedriger Formaldehydrestgehalt von bis zu 1,6 Milligramm

« Niedriger Isopropylalkoholrestgehalt von bis zu 0,5 Milligramm

Die Biokompatibilitdt des XenoSure Patches wurde durch Priifungen gesichert.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, solite der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige
Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.

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

Entsorgen Sie die Lagerungsldsung gemaB den drtlichen und staatlichen Bestimmungen. Die Losung darf nicht Giber ein Klarsystem entsorgt werden. Wenn es keine
Einschrankungen bei der Entsorgung gibt, kann die Losung verdiinnt und in ein Schmutzwasserkanalsystem entsorgt werden. Weitere Informationen siehe: https://www.osha.
gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Verpackung und Versand explantierter XenoSure:

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

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

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

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

Sollte die Antwort auf Frage 1 oder 2 positiv ausfallen, stellt LeMaitre Vascular keine entsprechende Anleitung fiir den Versand zur Verfiigung. DIESE EXPLANTATE DURFEN UNTER
KEINEN UMSTANDEN AN LEMAITRE VASCULAR ZURUCKGESCHICKT WERDEN. In den genannten Féllen muss das Explantat gemaR den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
Explantate, die keine pathogenen oder radiologischen Risiken aufweisen, werden wie folgt gehandhabt:

Vor Explantation:

1. Wenn mdglich eine CT oder einen Ultraschallscan des Produkts durchfiihren, um dessen Durchgéngigkeit zu dokumentieren.

2. LeMaitre Vascular kann klinische Daten erheben, die keine Riickschliisse auf die Identitdt des Patienten zulassen. LeMaitre Vascular erbittet unter anderem folgende

Informationen:
a) Die urspriingliche Diagnose, die zum Einsatz des Implantats fiihrte.
b) Die Anamnese des Patienten, die fiir das Implantat wichtig ist, einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik, in der das Produkt implantiert wurde.
q Die Erfahrungen des Patienten mit dem Implantat vor der Implantatentfernung.
d) Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die Explantation vorgenommen wurde, sowie das Datum der Explantation.
Explantation:

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

2. Dieexplantierten Patches diirfen bei Bedarf nur minimal gereinigt werden. Eine proteolytische Verdauung sollte unter keinen Umstanden stattfinden.

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

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

2. Explantate in einem versiegelten Primérbehélter miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemag 1S0 7000-0659 gekennzeichnet sein. Dasselbe Symbol muss auf der
Sekundarverpackung und der Umverpackung angebracht werden. Die Umverpackung muss auBerdem mit Namen, Adresse und Telefonnummer des Absenders sowie dem
Hinweis, Beim Auftreten von Beschddigungen oder Undichtigkeiten muss das Paket ausgesondert und der Absender benachrichtigt werden” versehen sein.

3. Dielaut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kdnnen an folgende Adresse versandt werden: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington,
MA 01803, USA

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
Um das Dokument XenoSure Biologic Patch Summary of Safety and Clinical Performance (Zusammenfassung iiber Sicherheit und klinische Leistung) anzuzeigen, besuchen Sie
bitte www.lemaitre.com/sscp wahlen Sie dann den Link, XenoSure Biologisches Patch”, um den XenoSure SSCP durchzulesen.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser Gebrauch-
sanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG
BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)
IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIM-
MT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese beschrankte
Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel

7



im Falle einer Verletzung dieser beschrénkten Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach alleiniger Entscheidung von

LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Gewahrleistung endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE

VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, 0B DER SCHADEN DURCH EINEN HAF-

TUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE

VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN

ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn

zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusétzliche

Produktinformationen vorliegen.

Literatur

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular
implants; Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565



Patch biologique XenoSure®

(Numéros de modele0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.58V10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Patch péricardique bovin traité

Mode d'emploi - Frangais

STERLE[A] @

Stockage

Le patch biologique Xenosure® doit étre conservé a température ambiante. La réfrigération n'est pas nécessaire.

Description du dispositif

Le patch biologique XenoSure se compose d’un morceau de tissu péricardique bovin qui a été sélectionné car il contient une quantité minime de défauts d'aspect. Le tissu est
traité grace a un processus au glutaraldédhyde qui réticule les fibres de collagéne et minimise I'antigénicité. Le patch biologique XenoSure est stérilisé par procédé chimique
liquide et emballé dans un pot en plastique contenant une solution de stockage au glutaraldéhyde.

Les patchs biologiques XenoSure sont disponibles dans les tailles suivantes :

[SIZE] |[WEIGHT [SIZE] |[WEIGHT
(am) (g) (am) (9)
0.6BV8M 0,6x8 0,20 2.5BV15M 2,5x15 1,5
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BVAM dvd 0,65
1BV6M 1X6 0,25 4BV6M 46 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5¢10 20
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 4,6
2BVOM 20 0,74 10BV16M |  10x16 6,5

Le patch biologique Xenosure présente deux faces d'aspect différent : une surface fibrocollagénique ou fibreuse avec des cils (petits poils) et une face séreuse, qui présente une
surface glabre et luisante. Limage ci-dessous illustre les faces fibreuse et séreuse. Des tests non cliniques de thrombogénicité élevée ont démontré que la face séreuse du tissu
péricardique bovin est moins thrombogeéne que la face fibreuse et quelle doit étre placée vers le flux sanguin [1].

Séreux

Fibreux

Utilisation prévue

Le patch biologique XenoSure est congu pour étre utilisé comme matériau de patch chirurgical pour la reconstruction vasculaire ou le rapiécage de vaisseaux par patch au cours
d'interventions chirurgicales.

Indications

Le patch biologique XenoSure est indiqué pour une utilisation pendant les procédures d'endartériectomie carotidienne pour le traitement de la sténose carotidienne et pour le
traitement des artéres fémorales affaiblies ou endommagées.

Utilisateur prévu

Le patch biologique XenoSure est un outil chirurgical destiné a étre utilisé par des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles ils sont destinés.
Population de patients

Adultes de tout sexe ou de toute origine ethnique présentant une sténose carotidienne ou des artéres fémorales affaiblies ou endommagées.

Partie du corps en contact

Artéres

Etat clinique

Sténose de la carotide, artéres fémorales affaiblies ou endommagées

Bénéfices cliniques

Absence d'accident vasculaire cérébral (AVC), d'amputation ou mortalité

Durée de vie du patch

Le patch biologique XenoSure a une durée de vie de 12 ans pour le traitement de la sténose carotidienne, comme I'endartériectomie carotidienne, et de 5 ans pour le traitement
des artéres fémorales affaiblies ou endommagées.

Contre-indications

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

2. (Contre-indiqué chez les patients présentant une hypersensibilité au glutaraldéhyde.

Complications potentielles liées au dispositif :

« Réaction allergique « Embolie ou thrombus dans la circulation ~ « Délaminage du patch lie hémorragique

« Hémorragie sanguine + Rupture du patch - Encéphalopathies spongiformes trans-
- Calcification « Fibrose « Resténose missibles (EST)

- Contamination croisée ou infection - Dégradation de la greffe + Barriére stérile compromise

+ Dilatation + Occlusion + Déchirure de la ligne de suture et embo-

Complications procédurales et secondaires potentielles :

« Amputation + Déces « Insuffisance respiratoire « Ischémie viscérale

« Fibrillation auriculaire « Infarctus du myocarde « AVC « Infection de la plaie

« Chylothorax « Pneumonie « Délire transitoire



Avertissements
Les principales complications rapportées concernant les tissus péricardiques bovins sont les fibroses et les infections. Ces complications sobservent seulement chez une petite
minorité de patients apres implantation du tissu péricardique bovin.

Précautions

Toutes les personnes responsables de la manipulation et de la préparation du patch biologique XenoSure doivent apporter le plus grand soin afin d'éviter dendommager le tissu

du patch biologique XenoSure.

- A usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le retraitement et/ou la restérilisation du dispositif et/ou une défaillance peuvent provoquer

blessures, maladies ou décés chez le patient. Toute partie non utilisée du patch biologique XenoSure doit étre éliminée. Noter la date de péremption du produit.

« INSPECTER I'emballage stérile scellé avant ouverture. Sile sceau est brisé, il se peut que le contenu ne soit plus stérile et quil provoque une infection chez le patient. NE PAS
UTILISER. Ne pas éliminer le produit. Veuillez contacter votre distributeur pour connaitre la démarche a suivre.

« RINCER le dispositif conformément au paragraphe “PROCEDURE DE RINCAGE” de ce livret avant utilisation. La solution de conservation du patch biologique XenoSure contient
du glutaraldéhyde et peut provoquer une irritation de la peau, des yeux, du nez et de la gorge. NE PAS RESPIRER LES VAPEURS DE LA SOLUTION DE CONSERVATION. Eviter tout
contact prolongé avec la peau et rincerimmédiatement la zone avec de I'eau. En cas de contact avec les yeux, consulter immédiatement un spécialiste. La solution de conserva-
tion chimique liquide doit &tre éliminée conformément a la procédure de I'hdpital.

« NE PAS manipuler le patch biologique XenoSure avec des instruments traumatiques. Elles pourraient endommager le dispositif.

« NE PAS utiliser un patch biologique XenoSure endommagé. Lintégrité du dispositif peut étre compromise.

« NE PAS tenter de réparer le patch biologique XenoSure. En cas de dommage du patch avant implantation, remplacer patch biologique XenoSure.

« NE PAS restériliser. Les parties non utilisées doivent étre considérées comme non stériles et éliminées.

« NE PAS exposer le patch biologique XenoSure a une stérilisation a la vapeur, a 'oxyde d'éthyléne, chimique ou par irradiation (gamma/faisceau d‘électrons). Cela peut provoquer

des dommages.

« NE PAS utiliser daiguilles de suture coupantes ou de sutures armées a arréte coupante. Elles pourraient endommager le dispositif.

« NE PAS laisser le tissu du patch se dessécher pendant la manipulation.

« NE PAS utiliser si le dispositif a dépassé |a date de péremption.

Adverse Effects

Le fonctionnement impropre du patch biologique XenoSure implanté produit des symptdomes identiques aux symptomes provenant d’une déficience de I'organe naturel. Il est de

la responsabilité du chirurgien qui implante le dispositif d'informer le patient a propos des symptdmes qui indiquent un fonctionnement impropre du patch biologique XenoSure.

1. Lebloc cardiaque complet et le bloc de branche droit sont des complications connues rapportées pour les interventions relatives a la réparation cardiaque prés des branches
de conduction A-V.

2. Letissu traité au glutaraldéhyde peut étre soumis a une attaque tardive du systéme immunitaire avec détérioration ultérieure des tissus. Les bénéfices de I'utilisation du
patch biologique XenoSure doivent étre pesés par rapport au risque possible de détérioration tardive des tissus.

3. Leglutaraldéhyde résiduel présente un risque d'effets toxicologiques. La réalisation de la procédure de rincage appropriée, telle que répertoriée dans le mode d’emploi, est
nécessaire pour réduire le risque deffets toxicologiques aigus. Létude de la littérature publiée n’a pas permis de déterminer une limite sire d'exposition au glutaraldéhyde
lors de son implantation dans les vaisseaux sanguins. Les risques augmentent avec Iimplantation de grandes quantités de tissus traités au glutaraldéhyde (p. ex. plusieurs
grands patchs) ou chez des patients moins corpulents. Il est recommandé de ne pas implanter plus de 6,5 grammes de matériel du patch biologique XenoSure, soit
I'équivalent d’un patch XenoSure 10x16 implanté chez un patient au cours de sa vie. Les bénéfices de I'utilisation du patch biologique XenoSure doivent étre évalués par
rapport au risque possible d'effets toxicologiques.

4. Dans des études chez I'animal sur un péricarde bovin, les réactions indésirables rapportées étaient de la calcification et des signes histologiques de détérioration. Les
résultats comprennent une phagocytose avec un infiltrat inflammatoire chronique associé au niveau de l'interface entre le péricarde bovin et les tissus hdtes avoisinants
avec dégradation focale du collagéne implanté qui correspond a une réaction du greffon contre I'héte.

5. Le péricarde bovin utilisé pour la fermeture péricardique a été associé a des réactions inflammatoires épicardiques et des adhérences du patch au coeur. Les adhérences
péricardiques peuvent augmenter la difficulté de réitération de la sternotomie.

Conditionnement )

Le patch biologique XenoSure est fourni stérile et apyrogéne dans un récipient scellé ; NE PAS RESTERILISER. Le patch est conservé dans une solution saline stérile tamponnée au

phosphate contenant 0,2% de glutaraldéhyde. La stérilité est garantie si 'emballage n'est pas ouvert et si le sceau n'est pas endommagé. Les parties non utilisées doivent étre

considérées comme non stériles et éliminées.

Mode d’emploi

Choisir le modele de patch biologique XenoSure correspondant au type de procédure exécuté. Le patch biologique XenoSure peut étre découpé a la taille appropriée pour une

réparation donnée. Le patch biologique XenoSure est SEULEMENT A USAGE UNIQUE.

Préparation du patch

Les gants chirurgicaux doivent étre soigneusement lavés pour retirer tout résidu de poudre avant de manipuler le patch biologique XenoSure.

Examiner les informations sur I'étiquette du pot pour vérifier que la taille correcte de patch biologique XenoSure a bien été sélectionnée. Inspecter soigneusement le récipient

complet et le sceau inviolable pour détecter tout dommage. ) )

NE PAS UTILISER LE PATCH BIOLOGIQUE XENOSURE SI LE POT EST ENDOMMAGE OU SI LE SCEAU EST BRISE. Ne pas éliminer le produit. Veuillez contacter votre distributeur pour

connaitre la démarche a suivre.

Procédure de rincage

La procédure de rincage doit &tre suivie afin de réduire 'exposition des patients au glutaraldéhyde résiduel. En cas d'utilisation de plusieurs patchs, rincer chaque patch individu-

ellement avec une solution saline neuve par patch.

1. Retirerle sceau en plastique inviolable externe et dévisser le bouchon du pot. Le contenu du pot est stérile et doit étre manipulé de maniére aseptique pour éviter la
contamination. Lextérieur du pot n'est pas stérile et ne doit pas pénétrer dans le champ stérile.

2. Retirer le patch biologique XenoSure de son pot en le saisissant par les coins avec des pinces atraumatiques stériles.

3. Une fois sorti du récipient, immerger le patch biologique XenoSure dans de la solution saline stérile.

4. Alaide des mémes pinces, agiter doucement le patch biologique XenoSure dans le bac. Le patch doit &tre rincé dans 1000 ml de sérum physiologique stérile pendant au
moins 3 minutes.

5. Laisser le patch biologique XenoSure dans le bac de ringage jusqua ce que le chirurgien le demande.

Ala discrétion du chirurgien, la solution de rincage peut contenir de la bacitracine (500 U/ml) ou de la céphalexine (10 mg/ml), étant donné que les essais ont montré que le

matériel du patch péricardique bovin XenoSure n'était pas affecté par un traitement a ces antibiotiques. Les effets de I'utilisation d'autres antibiotiques et de ces antibiotiques

utilisés a long terme sur le matériel du patch péricardique bovin XenoSure n'ont pas été testés. Utiliser les antibiotiques uniquement de la maniére indiquée par le fabricant de

I'antibiotique.

Implantation

Découper et/ou tailler le patch biologique XenoSure a la forme souhaitée. Tout excés de patch biologique XenoSure doit étre traité comme déchet biologique et éliminé confor-

10



mément a la procédure hospitaliére.
Lors de l'implantation, irriguer fréquemment les tissus du patch biologique XenoSure avec de la solution saline physiologique stérile pour éviter son dessechement. Contréler vi-
suellement les deux cdtés du patch biologique XenoSure®. Si un c6té apparait plus lisse, implanter la surface la plus lisse de maniére a ce qu'elle soit en direction du flux sanguin.

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

Ressources sur les implants pour les patients

Le patch biologique XenoSure est fourni avec une carte de porteur de carte d'implant (Patient Implant Card/PIC). Fournir au patient la carte d'implant diment remplies

(instructions ci-dessous) aprés Iimplantation :

1. Lerectode la carte d'implant fourni doit &tre complété par le chirurgien/I'équipe chirurgicale.

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

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

Une fois I'opération terminée, fournir au patient la carte d'implant diment remplie pour référence ultérieure.

Matériaux du dispositif :

Le patient peut étre exposé aux matériaux et substances suivants dans le pire des cas : patch le plus grand 10x 16 cm :
« Tissu péricardique bovin traité jusqu’a 6,5 grammes

« Faibles concentrations de glutaraldéhyde résiduel pouvant aller jusqu’a 1,4 milligramme

- Faibles concentrations de formaldéhyde résiduel pouvant aller jusqua 1,6 milligramme, respectivement

« Faibles concentrations d'alcool isopropylique résiduel pouvant aller jusqua 0,5 milligramme respectivement

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

Manipulation et élimination en toute sécurité

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

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

Eliminer la solution de conservation conformément aux réglementations locales et nationales en vigueur. La solution ne doit pas étre éliminée en utilisant des systémes
septiques. Si l'€limination n'est sujette a aucune restriction, la solution peut étre diluée et éliminée dans un systéme d'égouts sanitaires. Pour plus d'informations, consulter la
page : https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Emballage et expédition des patchs XenoSure explantés :

Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 3 questions cruciales :

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

2. Lexplant a-t-il été obtenu auprés d'un patient dont les antécédents de traitement connus impliquent le traitement par des radionucléides au cours des 6 derniers mois ?
3. Ledlinicien a-t-il obtenu le consentement du patient pour que I'échantillon soit renvoyé au fabricant a des fins de recherche ? i
Silaréponse a la question 1 ou 2 est affirmative, LeMaitre Vascular ne fournit alors pas de directives adéquates pour I'expédition. CES EXPLANTS NE DOIVENT EN AUCUN CAS ETRE
RETOURNES A LEMAITRE VASCULAR. Dans ces cas, les explants doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale en vigueur.

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

Avant l'explantation :

1. Dansla mesure du possible, effectuer une tomodensitométrie ou une échographie du dispositif pour documenter sa perméabilité.

2. LeMaitre Vascular peut accepter des informations cliniques ne permettant pas 'identification du patient. LeMaitre Vascular demande des informations telles que :

a) Le diagnostic initial qui a conduit a I'utilisation de I'implant.
b) Les antécédents médicaux du patient relatifs  I'implant, y compris I'ndpital ou la clinique ot le dispositif a été implanté.
q Lexpérience du patient concernant Iimplant avant le retrait de celui-ci.
d) L’hopital ou la clinique ol I'explantation a été effectuée, et la date de I'extraction.
Explantation :

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

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

3. Lesexplants XenoSure ne doivent en aucun cas étre décontaminés. NE PAS autoclaver I'échantillon ou utiliser du gaz d’oxyde d'éthyléne pour le décontaminer.

Emballage :

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

2. Unsymbole de risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit &tre apposé sur les explants renfermés dans les récipients primaires. Le méme symbole doit étre
apposé sur l'emballage secondaire et I'emballage extérieur. Le nom, I'adresse et le numéro de téléphone de I'expéditeur, ainsi que la mention « Si un dommage ou une fuite
est observé, le paquet doit étre isolé et I'expéditeur informé » doivent étre indiqués sur I'emballage extérieur.

3. Lespaquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante : LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington,
MA 01803, USA

Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques

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

Produit a garantie limitée, limitation des recours

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

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

Références

Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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Cerotto biologico XenoSure

(Numeri di modello 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Cerotto in pericardio bovino trattato

Istruzioni per I'uso - Italiano

STERILELA] @

Conservazione

Conservare il cerotto biologico Xenosure® a temperatura ambiente. La refrigerazione non & necessaria.

Descrizione del dispositivo

I cerotto biologico XenoSure & composto da un unico pezzo di tessuto pericardico bovino selezionato per garantire la minima presenza di difetti tissutali. Il tessuto é trattato
con un processo di glutaraldeide che reticola le fibre collageniche e riduce al minimo I'antigenicita. Il cerotto biologico XenoSure & sterilizzato tramite un liquido chimico ed
confezionato in un barattolo di plastica contenente la soluzione conservante di glutaraldeide.

| cerotti biologici XenoSure sono disponibili nelle sequenti misure:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 16 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

I cerotto biologico XenoSure & caratterizzato da due lati con un aspetto diverso: una superficie fibrocollagenosa o fibrosa con ciglia (piccoli peli) e un lato sieroso, che ha una
superficie glabra e brillante. Limmagine sequente illustra i lati fibrosi e sierosi. Test di trombogenicita acuta non clinici hanno dimostrato che il lato sieroso del tessuto pericardico
bovino & meno trombogenico rispetto al lato fibroso e deve essere posizionato verso il flusso sanguigno [1].

Sieroso

Fibroso

Uso previsto

Il cerotto biologico XenoSure & indicato per I'uso come materiale del cerotto chirurgico per la ricostruzione vascolare o per 'applicazione di cerotti sul vaso durante interventi
chirurgici.

Indicazioni per 'uso

I cerotto biologico XenoSure & indicato per I'uso durante le procedure di endoartectomia carotidea per il trattamento della stenosi carotidea e nel trattamento delle arterie
femorali indebolite 0 danneggiate.

Utenti previsti

I cerotto biologico XenoSure & uno strumento chirurgico destinato all’'uso da parte di chirurghi vascolari esperti nelle procedure a cui & destinato.

Popolazione di pazienti

Adulti di qualsiasi genere o etnia con stenosi carotidea, arterie femorali indebolite 0 danneggiate.

Parte del corpo interessata dal contatto

Arterie

Condizione clinica

Stenosi carotidea, arterie femorali indebolite o danneggiate

Benefici clinici

Liberta da ictus, amputazione e mortalita.

Durata del cerotto

La durata del Cerotto biologico XenoSure & di 12 anni per il trattamento della stenosi carotidea, come I'endoartartectomia carotidea, e 5 anni per il trattamento di arterie femorali
indebolite o danneggiate.

Controindicazioni

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

2. (Controindicato per i pazienti con ipersensibilita alla glutaraldeide.

Potenziali complicanze correlate al dispositivo:

+ Reazione allergica « Emboli o trombi nel flusso sanguigno + Rottura del cerotto « Encefalopatia spongiforme trasmissibile
- Sanguinamento « Fibrosi « Restenosi (TSE)

« (alcificazione « Deterioramento dellinnesto - Barriera sterile compromessa

- Contaminazione crociata o infezione + Occlusione « Lacerazione della linea di sutura ed

- Dilatazione « Delaminazione del cerotto emboli sanguinanti

Potenziali complicanze procedurali e secondarie:

+ Amputazione « Chilotorace « Infarto miocardico + Arresto respiratorio

« Fibrillazione atriale « Decesso « Polmonite « Ictus
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+ Delirio transitorio « Ischemia viscerale « Infezione dell'incisione

Avvertenze

Le complicanze principali che sono state segnalate per il tessuto pericardico bovino sono la fibrosi e l'infezione. Tali complicanze sono state osservate solo in una piccola mi-

noranza di pazienti dopo Iimpianto del tessuto pericardico bovino.

Precauzioni

Tutte le persone responsabili della manipolazione e della preparazione del cerotto biologico XenoSure devono prestare la massima attenzione e non danneggiare il tessuto del

cerotto biologico XenoSure.

« ESCLUSIVAMENTE MONOQUSO. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento e/o la risterilizzazione del dispositivo e/o un eventuale guasto possono
causare lesioni, malattie o la morte del paziente. Tutte le porzioni inutilizzate del cerotto biologico XenoSure devono essere smaltite. Annotare la data di scadenza del prodotto.

« ISPEZIONARE la confezione sterile sigillata prima di aprirla. Se il sigillo & rotto, il contenuto potrebbe non essere sterile e potrebbe causare infezioni nel paziente. NON USARE.
Non smaltire il prodotto. Si prega di contattare il proprio distributore per ulteriori istruzioni.

+ SCIACQUARE il dispositivo come descritto nella sezione “PROCEDURA DI RISCIACQUO” delle presenti istruzioni prima dell’uso. La soluzione conservante del cerotto biologico
XenoSure contiene glutaraldeide e pud causare irritazione della cute, degli occhi, del naso e della gola. NON INALARE IL VAPORE DELLA SOLUZIONE CONSERVANTE. Evitare il
contatto prolungato con la pelle e sciacquare immediatamente la zona con acqua. In caso di contatto con gli occhi, consultare immediatamente un medico. La soluzione conser-
vante chimica deve essere smaltita in conformita al protocollo ospedaliero.

« NON maneggiare il cerotto biologico XenoSure con attrezzi contundenti. Cid potrebbe danneggiare il dispositivo.

« NON utilizzare cerotti biologici XenoSure danneggiati. Lintegrita del dispositivo potrebbe essere compromessa.

« Non cercare di riparare il cerotto biologico XenoSure. Se prima dell'impianto il cerotto biologico XenoSure dovesse riportare danni, sostituirlo.

« NON risterilizzare. Le porzioni inutilizzate devono essere considerate non sterili e gettate.

« NON esporre il cerotto biologico XenoSure a sterilizzazioni a vapore, ossido di etilene, sostanze chimiche o a radiazioni (a fasci di raggi gamma/elettroni). Cio potrebbe danneg-
giare il dispositivo!

« NON usare aghi da sutura taglienti o suture con punta tagliente. Cid potrebbe danneggiare il dispositivo.

- NON lasciare asciugare il tessuto del cerotto durante la manipolazione.

+ NON usare il presente dispositivo dopo la data di scadenza.

Effetti indesiderati .

Il funzionamento incorretto di un cerotto biologico XenoSure impiantato produce gli stessi sintomi che si verificano in presenza di deficienze degli organi naturali. E responsabilita

del chirurgo che eseqgue l'impianto comunicare al paziente quali sono i sintomi che indicano il funzionamento incorretto del cerotto biologico XenoSure.

1. IIblocco cardiaco completo e il blocco cardiaco di branca destro sono complicanze note segnalate per le procedure di riparazione cardiaca prossima ai fasci di conduzione
atrioventricolari.

2. lltessuto trattato con glutaraldeide puo essere soggetto a un attacco tardivo da parte del sistema immunitario con conseguente deterioramento del tessuto. | benefici
derivanti dall’uso del Cerotto biologico XenoSure devono essere valutati in relazione al possibile rischio di deterioramento tardivo dei tessuti.

3. laglutaraldeide residua presenta un rischio di effetti tossicologici. Per ridurre il rischio di effetti tossicologici acuti, & necessario completare la procedura di risciacquo ap-
propriata, come riportato nelle istruzioni per I'uso. Lesame della letteratura pubblicata non ha condotto all'individuazione di un limite di sicurezza stabilito per I'esposizione
alla glutaraldeide, quando impiantata all'interno del sistema vascolare. | rischi aumentano quando si impiantano grandi quantita di tessuto trattato con glutaraldeide
(ad es. piu cerotti di grandi dimensioni) o nei pazienti di peso ridotto. Si raccomanda di non impiantare in un paziente pit di 6,5 grammi di materiale per cerotto biologici
XenoSure, equivalenti a un cerotto XenoSure 10x16, nell'arco della sua vita. | benefici derivanti dall’uso del Cerotto biologico XenoSure devono essere valutati in relazione al
possibile rischio di effetti tossicologici.

4. Studirelativi al pericardio bovino effettuati su animali hanno riportato calcificazione e segniistologici di deterioramento come effetti indesiderati. | risultati includono
fagocitosi con infiltrazione inflammatoria cronica tra il pericardio bovino e il tessuto ospite circostante con degradazione focale del collagene per impianto costante con la
reazione tra il tessuto ospite e l'innesto.

5. Il pericardio bovino utilizzato per la chiusura pericardica & stato associato a reazioni infiammatorie pericardiche e adesioni del cerotto al cuore. Le adesioni pericardiche
possono aumentare la difficolta di ripetizione della sternotomia.
Modalita di fornitura

I cerotto biologici Xenosure & fornito sterili e apirogeni in un contenitore sigillato; NON RISTERILIZZARE. | cerotti sono conservati in soluzione tamponata al fosfato contenente

glutaraldeide allo 0,2%. La sterilita & garantita se la confezione non & aperta e presenta un sigillo integro. Le porzioni inutilizzate devono essere considerate non sterili e gettate.

Istruzioni per I'uso

Scegliere il modello di cerotto biologico XenoSure adatto in base al tipo di procedura da esequire. Il cerotto biologico XenoSure puo essere tagliato a una dimensione adatta per

una determinata riparazione. Il cerotto biologico XenoSure & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

Preparazione del cerotto

| quanti chirurgici devono essere lavati accuratamente per rimuovere tutti i residui di polvere prima di maneggiare il cerotto biologico XenoSure.

Esaminare i dati riportati sull'etichetta del barattolo per confermare la selezione della misura corretta del cerotto biologico XenoSure. Ispezionare con cautela il contenitore e il

sigillo antimanomissione per verificare la presenza di eventuali danni.

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

istruzioni.

Procedura di risciacquo

Deve essere esequita I'appropriata procedura di risciacquo al fine di ridurre I'esposizione dei pazienti alla glutaraldeide residua. Risciacquare pill cerotti separatamente utilizzando

nuova soluzione fisiologica sterile.

1. Rimuovere la guarnizione di plastica esterna antimanomissione e svitare il tappo del barattolo. Il contenuto del barattolo € sterile e deve essere maneggiato in modo aset-
tico per evitare la contaminazione. La parte esterna del barattolo non & sterile e non deve essere introdotta nel campo sterile.

2. Rimuovere da barattolo il cerotto biologico XenoSure afferrandolo agli angoli con un forcipe sterile e non contundente.

3. Unavolta rimosso dal contenitore, immergere il cerotto biologico XenoSure nella soluzione fisiologica.

4. Usando lo stesso forcipe, scuotere con cautela il cerotto biologico XenoSure nella bacinella. Sciacquare il cerotto in 1000 ml di soluzione fisiologica sterile per almeno 3
minuti.

5. Lasciareil cerotto biologico Xenosure nella bacinella di risciacquo finché non viene richiesto dal chirurgo.

A discrezione del chirurgo la soluzione di risciacquo pud contenere bacitracina (500 U/mL) o cefalexina (10 mg/mL), in quanto i test hanno dimostrato che il materiale del cerotto

XenoSure in pericardio bovino non & negativamente influenzato dal trattamento con tali antibiotici. Gli effetti di altri antibiotici o gli effetti a lungo termine di questi antibiotici

sul materiale del cerotto XenoSure in pericardio bovino non sono stati testati. Utilizzare antibiotici solo secondo le indicazioni del produttore degli antibiotici.

Impianto

Tagliare e/o rifilare il cerotto biologico XenoSure in base alla forma desiderata. Il materiale in eccesso del cerotto biologico XenoSure deve essere trattato come rifiuto biologico e

smaltito in conformita al protocollo ospedaliero.
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Nel corso dellimpianto, irrigare frequentemente il tessuto del cerotto biologico XenoSure con soluzione fisiologica per evitare che si secchi. Esaminare visivamente i due lati del
cerotto biologico XenoSure®. Se un lato risultasse pi liscio, impiantare la superficie pit liscia in modo che sia disposta verso il flusso sanguigno.

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

Risorse per I'impianto dei pazienti

I cerotto biologico XenoSure & fornito con una scheda di impianto del paziente (PIC). Fornire al paziente il PIC completato (istruzioni a sequire) dopo Iimpianto:

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

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

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

Al termine, fornire il PICal paziente per riferimento futuro.

Materiali del dispositivo:

Il paziente pud essere esposto ai sequenti materiali e sostanze nel caso del cerotto piti grande da 10x16 cm:
- Tessuto pericardio bovino processato fino a 6,5 grammi

« Bassi livelli di glutaraldeide residua fino a 1,4 milligrammi

« Bassi livelli di formaldeide residua rispettivamente fino a 1,6 milligrammi

« Bassi livelli di alcool isopropilico residuo fino a rispettivamente 0,5 milligrammi

Il cerotto XenoSure ha superato i test per garantire la biocompatibilita.

Manipolazione e smaltimento sicuri

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

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

Smaltire la soluzione di conservazione in osservanza alle disposizioni locali e federali in materia. La soluzione non deve essere smaltita utilizzando fosse biologiche. In assenza
di restrizioni relative allo smaltimento, & possibile diluire e smaltire la soluzione nel sistema fognario sanitario. Per ulteriori informazioni, visitare: https://www.osha.gov/
Publications/glutaraldehyde.pdf

Confezionamento e spedizione di materiale espiantato XenoSure:

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

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

2. Lespianto e stato ottenuto da un paziente con anamnesi di trattamento che prevede radionuclidi terapeutici negli ultimi 6 mesi?
3. Il medico ha ottenuto il consenso del paziente alla restituzione del campione al produttore a fini di ricerca?

Se larisposta alle domande 1o 2 é affermativa, LeMaitre Vascular non fornisce una guida adeguata per la spedizione. QUESTI MATERIALI ESPIANTATI NON DEVONO IN NESSUNA
CIRCOSTANZA ESSERE RISPEDITI A LEMAITRE VASCULAR. In questi casi, il materiale espiantato deve essere smaltito in osservanza ai regolamenti locali.

Per gli espianti che non presentano rischi patogeni o radiologici, si prega di attenersi alle norme seguenti:

Prima dell'espianto:

1. Sepossibile, esequire una TAC 0 un esame ecografico del dispositivo per documentarne la pervieta.

2. LeMaitre Vascular accetta informazioni cliniche relative ai pazienti purché siano anonimizzate. LeMaitre Vascular richiede le seguenti informazioni:

a) La diagnosi originale che ha portato all'uso dellimpianto.
b) L'anamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compreso l'ospedale o la clinica in cui il dispositivo € stato impiantato.
q Lesperienza del paziente correlata allimpianto prima della sua rimozione.
d) L'ospedale o la clinica in cui & stato esequito l'espianto e la data del recupero.
Espianto:

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

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

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

Confezionamento:

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

2. Gliespianti contenuti allinterno dei contenitori primari sigillati devono essere etichettati riportando il simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659.
Lo stesso simbolo deve essere riportato sulla confezione secondaria e su quella piu esterna. La confezione pill esterna deve riportare un'etichetta con indicazione di nome,
indirizzo e numero di telefono del mittente e la dicitura: “Se la confezione appare danneggiata o presenta perdite, isolarla e notificarlo al mittente”.

3. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite allindirizzo: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA
01803, USA

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
Per visualizzare il documento di Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del cerotto biologico XenoSure, visitare www.lemaitre.com/sscp quindi selezionare il col-
legamento “Cerotto biologico XenoSure” per esaminare la SSCP di XenoSure.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo e stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo € idoneo per le indicazioni espressamente
specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI

A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA
0 IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in
caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente
garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a
LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPON-
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SABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RISPETTO A QUESTO DISPOSITIVO, DERIVANTE DA QUALSIASI FONTE E IN BASE A QUALSIASI TEORIA DI RESPONSABILITA, SIA ESSA
PER CONTRATTO, ILLECITO, RESPONSABILITA OGGETTIVA O ALTRO, SUPERERA MILLE DOLLARI (1.000 USD), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA
AVVISATA DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA E MALGRADO IL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI
RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull’'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi

ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pit aggiornate sul
prodotto.

Bibliografia

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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Parche biologico XenoSure®

(Numeros de modelo 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BVAM, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Parche pericardico bovino procesado

Instrucciones de uso: espafiol

STERILE[A] ®

Conservacion

El parche bioldgico Xenosure® debe almacenarse a temperatura ambiente. No es necesario refrigerar.

Descripcion del dispositivo

El parche bioldgico XenoSure consta de una pieza de tejido pericardico bovino que se ha elegido para manchar lo minimo el tejido. El tejido esta tratado con un proceso de glutar-
aldehido que entrecruza las fibras de coldgeno y minimiza la antigenicidad. El parche bioldgico XenoSure es liquido quimico esterilizado y envasado en un contenedor de pléstico
que contiene una solucién de almacenamiento de glutaraldehido estéril.

Los parches bioldgicos XenoSure incluyen los siguientes tamafios:

% WE(Ig();HT % WE(Ig();HT
0.6BV8M 0,6 x8 0,20 2.5BV15M 2,5%x15 1,5
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BVAM 4x4 0,65
1BV6M 1%6 0,25 4BV6M 4%6 0,98
1BV1OM 1%x10 0,41 5BV10M 5%10 2,0
1.5BV10M 1,5%10 0,61 6BV8M 6X%x8 2,0
1BV14M 1%x14 0,57 8BV14M 8x 14 4,6
2BVOM 2%x9 0,74 10BV16M 10x 16 6,5

El parche bioldgico XenoSure tiene dos lados con un aspecto diferente: una superficie de fibroina colagenosa o fibrosa con cilios (pelos pequefios) y un lado seroso, que tiene una
superficie sin pelos y reluciente. La imagen siguiente ilustra los lados fibroso y seroso. Las pruebas de trombogenicidad aguda no clinicas han demostrado que el lado seroso del
tejido pericardico bovino es menos trombogénico que el lado fibroso y debe colocarse hacia el flujo sanguineo[1].

Seroso

fibroso

Uso previsto

El parche bioldgico XenoSure estd disefiado para utilizarse como material de parche quirtirgico para la reconstruccién vascular o reparacién de vasos durante procedimientos
quirdrgicos.

Indicaciones de uso

El parche bioldgico XenoSure estd indicado para su uso durante procedimientos de endarterectomia carotidea para el tratamiento de estenosis carotidea y en el tratamiento de
arterias femorales debilitadas o dafiadas.

Usuario previsto

El parche bioldgico XenoSure es una herramienta quirtrgica disefiada para su uso por cirujanos vasculares experimentados con formacidn en los procedimientos para los que
estan previstos.

Poblacion de pacientes

Adultos de cualquier sexo o grupo étnico que tengan estenosis de la carétida o arterias femorales debilitadas o dafiadas.

Parte del cuerpo que entra en contacto

Arterias

Afeccion clinica

Estenosis de la arteria cardtida, arterias femorales debilitadas o dafiadas

Beneficios dlinicos

Ausencia de accidentes cerebrovasculares, amputacion y mortalidad.

Duracion del parche

El parche bioldgico XenoSure tiene una vida (til de 12 afios para el tratamiento de la estenosis carotidea, como la endarterectomia carotidea, y de 5 afios para el tratamiento de
arterias femorales debilitadas o dafiadas.

Contraindicaciones

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

2. Estd contraindicado para pacientes con hipersensibilidad al glutaraldehido.

Posibles complicaciones relacionadas con dispositivos:

« Reaccion alérgica « Embolos o trombos en el torrente « Delaminacion de parches hemorrdgicos

« Hemorragia sanguineo « Rotura del parche - Encefalopatias espongiformes trans-
« Calcificacion « Fibrosis « Reestenosis misibles (EET)

- Contaminacion cruzada o infeccién « Degradacion del injerto - Barrera estéril comprometida

- Dilatacion + Oclusién « Desgarro de la linea de sutura y émbolos

Posible complicacion de procedimiento y secundaria:

« Amputacién « Quilotérax « Infarto de miocardio « Insuficiencia respiratoria

« Fibrilacién auricular + Muerte « Neumonia « Accidente cerebrovascular
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« Delirio transitorio « Isquemia visceral « Infeccién de la herida

Advertencias

Las complicaciones principales de las que se ha informado para el tejido pericardico bovino son la fibrosis y la infeccion. Estas complicaciones solo se observan en una pequefia

minoria de pacientes tras el implante del tejido pericérdico bovino.

Precauciones

Todos los responsables de manipular y preparar el parche bioldgico XenoSure deben tener el méximo cuidado para evitar dafiarlo.

- PARA UN SOLO USO. No lo reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizarlo. Si reutiliza, reprocesa o vuelve a esterilizar el dispositivo o si este falla puede causar al paciente lesiones,
enfermedad o la muerte. Debe desechar las partes sin utilizar del parche bioldgico XenoSure. Tenga en cuenta la fecha de caducidad del producto.

« INSPECCIONE el paquete estéril sellado antes de abrirlo. Si el precinto estd roto, quizé el contenido no esté estéril y pueda infectar al paciente. NO LO USE. No deseche el pro-
ducto. Pdngase en contacto con su distribuidor para recibir instrucciones adicionales.

« LAVE el dispositivo conforme a la seccién “PROCEDIMIENTO DE LAVADO” de este folleto antes de su uso. La solucion de almacenamiento del parche bioldgico XenoSure contiene
glutaraldehido y puede irritar la piel, los ojos, la nariz y la garganta. NO RESPIRE EL VAPOR DE LA SOLUCION DE ALMACENAMIENTO. Evite el contacto cutaneo prolongado y lave
de inmediato la zona con agua. En caso de contacto con los ojos, busque atencion médica de inmediato. Debe eliminar la solucion de almacenamiento quimica liquida conforme
al protocolo hospitalario.

+ NO manipule el parche bioldgico XenoSure con instrumentos que puedan generar una lesion. Esto puede dafiar el dispositivo.

« NO use un parche bioldgico XenoSure que se haya dafiado. Puede correr peligro la integridad del dispositivo.

« NO intente reparar el parche biolégico XenoSure. Si se dafia el parche bioldgico XenoSure antes del implante, sustitiyalo.

« NO vuelva a esterilizarlo. Las partes sin usar deben considerarse no estériles y descartarse.

+ NO exponga el parche bioldgico XenoSure a vapor, dxido de etileno, esterilizacion quimica o con radiacion (gamma/haz de electrones). jPuede provocar dafos!

« NO use agujas de sutura cortantes ni suturas armadas con punto de corte. Esto puede dafiar el dispositivo.

+ NO permita que se seque el tejido del parche durante la manipulacién.

+ NO lo use si el dispositivo caducd.

Efectos adversos

El funcionamiento incorrecto de un parche bioldgico XenoSure produce los mismos sintomas que surgen de deficiencias en el 6rgano natural. Es responsabilidad del cirujano de

implante informar al paciente de los sintomas que indican el funcionamiento incorrecto del parche bioldgico XenoSure.

1. Elblogqueo completo del corazén y el hemibloqueo ventricular derecho son complicaciones conocidas de las que se ha informado en intervenciones de reparacién cardiaca
cerca de haces de conduccion AV.

2. Eltejido tratado con glutaraldehido puede estar sometido a un ataque tardio del sistema inmunitario con el subsiguiente deterioro tisular. Deben sopesarse los beneficios
del uso del parche bioldgico XenoSure ante el posible riesgo de deterioro tisular tardio.

3. Elglutaraldehido residual puede producir efectos toxicoldgicos. Es necesario llevar a cabo el procedimiento de enjuague adecuado segin se indica en las instrucciones
de uso para reducir el riesgo de efectos toxicolégicos agudos. Después de analizar la documentacién publicada, no se ha podido establecer un limite de sequridad para la
exposicion a glutaraldehido cuando se implanta dentro de la vasculatura. Los riesgos aumentan cuando se implantan grandes cantidades de tejido tratado con glutaralde-
hido (p. ]., varios parches grandes) o en pacientes con menos masa. Se recomienda no utilizar mds de 6,5 gramos de material del parche bioldgico XenoSure equivalente a
un parche XenoSure de 10 X 16 que se implantaré en un paciente a lo largo de su vida. Deben sopesarse los beneficios del uso del parche biolégico XenoSure ante el posible
riesgo de efectos toxicoldgicos.

4. Los estudios en animales con pericardio bovino han informado de calcificacién y de sintomas histoldgicos de deterioro como una reaccién adversa. También se hallé fagoci-
tosis junto con infiltracién inflamatoria cronica en la interfaz entre el pericardio bovino y el tejido anfitrién circundante con degradacion focal del coldgeno delimplante
coherente con la reaccién del anfitrién frente al injerto.

5. Elpericardio bovino utilizado para el cierre pericardico se ha asociado con reacciones inflamatorias epicardicas y adhesiones del parche al corazon. Las adhesiones pericardi-
cas pueden aumentar la dificultad de la esternotomia reiterada.

(6mo se suministra

El parche bioldgico XenoSure se suministra estéril y no pirogénico en un envase precintado; NO VOLVER A ESTERILIZAR. El parche se almacena en una solucién salina fosfatada

estéril que contiene 0,2 % de glutaraldehido. La esterilidad esta asegurada siempre que no se haya abierto ni dafiado el precinto del paquete. Las partes sin usar deben consider-

arse no estériles y descartarse.

Instrucciones de uso

Elija el modelo de parche bioldgico XenoSure necesario que sea apropiado para el tipo de intervencién que se estd realizando. El parche bioldgico XenoSure puede cortarse a un

tamafio apropiado para una determinada reparacion. El parche bioldgico XenoSure es para UN SOLO USO.

Preparacion del parche

Debe lavar bien los guantes quirtrgicos para eliminar todos los restos de polvo antes de manipular el parche bioldgico XenoSure.

Examine la informacion de la etiqueta del frasco para comprobar que eligi6 el tamafio correcto del parche hioldgico XenoSure. Inspeccione atentamente si hay dafios en todo el

envase y en el precinto antimanipulacion. i

NO USE EL PARCHE BIOLOGICO XENOSURE SI EL FRASCO SE HA DANADO O SE HA ROTO EL PRECINTO. No deseche el producto. Pdngase en contacto con su distribuidor para recibir

instrucciones adicionales.

Procedimiento de lavado

Debe sequirse el procedimiento de lavado adecuado para reducir la exposicién de los pacientes al glutaraldehido residual. Si se usan varios parches, lavelos por separado con

suero salino estéril nuevo.

1. Rompa el precinto de pléstico antimanipulacién y desenrosque el tapdn del frasco. El contenido del frasco es estéril y debe manipularse de forma aséptica para evitar la
contaminacion. La parte externa del frasco no es estéril y no debe entrar en el campo estéril.

2. Extraiga del frasco el parche bioldgico XenoSure agarrando sus esquinas con pinzas atraumaticas estériles.

3. Unavezextraido del envase, sumerja el parche hioldgico XenoSure en la solucién salina.

4. Utilice las mismas pinzas para agitar con suavidad el parche bioldgico XenoSure en el lavabo. El parche debe enjuagarse con 1000 ml de solucidn salina estéril durante un
minimo de 3 minutos.

5. Deje el parche blologlco XenoSure en el lavabo hasta que lo requiera el cirujano.

Queda a criterio del cirujano que la solucién de lavado contenga bacitracina (500 U/ml) o cefalexina (10 mg/ml), dado que las pruebas han demostrado que el material de parche

pericardico bovino XenoSure no se ve afectado de forma negativa por el tratamiento con dichos antibidticos. No se han probado los efectos de otros antibidticos ni los efectos a

largo plazo de estos antibidticos sobre el material del parche de pericardio bovino XenoSure. Utilice los antibidticos solo como lo indican sus fabricantes

Implante

Corte o recorte el parche bioldgico XenoSure a la forma deseada. Cualquier exceso de material del parche bioldgico XenoSure debe tratarse como residuo biolégico y eliminarse

conforme al protocolo hospitalario.

Durante el implante, irrigue con frecuencia el tejido del parche bioldgico XenoSure con una solucién salina fisioldgica estéril para evitar que se seque. Examine visualmente
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ambos lados del Parche bioldgico XenoSure®. Si uno de los lados parece tener una superficie més suave, coléquelo orientado hacia el torrente sanguineo.

Técnica quirirgica

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

Recursos para implantes en el paciente

El parche bioldgico XenoSure se suministra con una tarjeta de implante al paciente (PIC). Después de la implantacion, suministre al paciente la PIC completado (instrucciones a

continuacion):

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

2. Hay3lineas de informacién para completar. La linea n.° 1 sirve para identificar al paciente (p. €]., nombre del paciente). La linea n.° 2 corresponde a la fecha de operacién.
Lalinea 3 corresponde a la direccion del centro de atencién médica o del médico donde se puede encontrar informacion médica sobre el paciente.

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

Una vez completada la PIC, entréguela al paciente para que le sea referencia en el futuro.

Materiales del dispositivo:

El paciente puede estar expuesto a los siguientes materiales y sustancias para el parche mas grande de 10 x 16 cm en el peor de los casos:

« Tejido de pericardio bovino procesado hasta 6,5 gramos

« Niveles bajos de glutaraldehido residual de hasta 1,4 miligramos

« Niveles bajos de formaldehido residual hasta 1,6 miligramos respectivamente

« Niveles bajos de alcohol isopropilico residual de hasta 0,5 miligramos respectivamente

El parche XenoSure ha pasado pruebas para garantizar su biocompatibilidad.

Manipulacién y eliminacion seguras

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

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

Deseche la solucién de conservacién de acuerdo con la normativa local y federal. No se debe desechar la solucién utilizando sistemas sépticos. Si no existen restricciones

de eliminacion, puede diluir la solucién y eliminarla en un sistema de desagiie sanitario. Para obtener mas informacién, consulte: https://www.osha.gov/Publications/
glutaraldehyde.pdf

Empaquetado y envio de XenoSure explantados:

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

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

2. ;Se obtiene el explante de un paciente con un historial de tratamiento conocido que incluye radionticlidos terapéuticos en los Giltimos 6 meses?
3. iElmédico ha obtenido el consentimiento del paciente para devolver la muestra al fabricante para investigacion?

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

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

Antes del explante:

1. Siesposible, realice una TC o ecografia del dispositivo para documentar la permeabilidad.

2. LeMaitre Vascular puede aceptar informacion clinica de pacientes anénimos. LeMaitre Vascular solicita informacion como la siguiente:

a) El diagnéstico original que dio como resultado el uso del implante.
b) La historia clinica del paciente relevante para el implante, como el hospital o la clinica donde se implanté el dispositivo.
q La experiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.
d) El' hospital o la clinica donde se realiz el explante y la fecha de extraccion.
Explantacion:

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

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

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

Envasado:

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

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

3. Losenvases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Resumen de seguridad y rendimiento clinico
Para ver el documento Resumen de sequridad y rendimiento clinico del parche biolégico XenoSure, visite www.lemaitre.com/sscp luego elija el enlace “Parche bioldgico Xeno-
Sure”para revisar el SSCP XenoSure.

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

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

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN
CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1000
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USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA

0 SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS

LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

La ultima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24)

meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacién sobre el producto.

Referencias

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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Enxerto Bioldgico XenoSure®

(Modelos nimeros 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV 14M, 10BV16M)
Enxerto de pericardio bovino processado
Instrugdes de utilizagdo - Portugués

STERILE[A| ®

Armazenamento

0 Enxerto Bioldgico Xenosure® deve ser armazenado a temperatura ambiente. Sem necessidade de refrigeracao.

Descri¢ao do dispositivo

0 Enxerto Biol6gico XenoSure consiste numa sec¢do de tecido de pericardio bovino que foi selecionada para lesdes tecidulares minimas. 0 tecido é tratado através de um proces-
samento com glutaraldeido que interliga as fibras de colagénio e minimiza a antigenicidade. O Enxerto Bioldgico XenoSure € esterilizado em substancias quimicas liquidas e
embalado num frasco de pldstico com uma solugao de conservagao de glutaraldeido estéril.

Os Enxertos Bioldgicos XenoSure estao disponiveis nos seguintes tamanhos

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 1x6 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BVI1OM 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

0 Enxerto Bioldgico XenoSure tem dois lados com aparéncia diferente: uma superficie fibrocolagenosa ou fibrosa com cilios (pequenos pelos) e um lado seroso, que tem uma
superficie brilhante e sem pelos. A imagem abaixo apresenta o lado fibroso e o seroso. Os testes ndo clinicos a trombogenicidade aguda demonstraram que o lado seroso do
tecido pericardico bovino é menos trombogénico do que o lado fibroso e deve ser colocado na dire¢do do fluxo de sanque[1].

Seroso

Utilizacao prevista

0 Enxerto Biolégico XenoSure destina-se a ser utilizado como material de reparacdo cirtirgico para reconstrugdo vascular ou reparacao de vasos durante procedimentos cirdrgicos.
Indicagdes de utilizacao

0 Enxerto Bioldgico XenoSure € indicado para utilizacao durante procedimentos de endarterectomia carotidea para o tratamento da estenose carotidea e no tratamento de
artérias femorais enfraquecidas ou danificadas.

Utilizador previsto

0 Enxerto Bioldgico XenoSure é uma ferramenta cirdrgica destinada a ser utilizada por cirurgides vasculares experientes com formagdo nos procedimentos a que se destinam.
Populagao de pacientes

Adultos de qualquer sexo ou etnia com estenose carotidea, artérias femorais enfraquecidas ou danificadas.

Parte do corpo em contacto

Artérias

Condicao clinica

Estenose carotidea, artérias femorais enfraquecidas ou danificadas

Beneficios clinicos

Sem AVC, amputacdo ou mortalidade

Vida qtil do enxerto

0 Enxerto Bioldgico XenoSure tem uma vida (til de 12 anos para o tratamento da estenose carotidea, como a endarterectomia carotidea, e 5 anos para o tratamento de artérias
femorais enfraquecidas ou danificadas.

Contraindicagoes

1. Contraindicado para pacientes com suspeita ou confirmacdo de hipersensibilidade a colagénio bovino ou pericardio bovino.

2. (Contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao glutaraldeido.

Potenciais complica¢es relacionadas com o dispositivo:

+ Reacdo alérgica « Embolias ou tromboses na corrente + Delaminacéo do enxerto hemorrégicos

« Hemorragia sanguinea « Rutura do enxerto « Encefalopatias espongiformes transmis-
- Calcificacdo « Fibrose « Reestenose siveis (EET)

- Contaminagdo cruzada ou infecdo + Degradacéo do enxerto « Barreira estéril comprometida

- Dilatacao + Oclusdo + Rutura da linha de sutura e émbolos

Potencial complica¢ao secundaria ou do procedimento:

+ Amputacdo + Morte « Insuficiéncia respiratdria « Isquemia visceral

« Fibrilhagdo auricular « Enfarte do miocardio « AVC « Infecdo da ferida

+ Quilotérax + Pneumonia + Delirio transitério
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Avisos
As principais complicagdes comunicadas para o tecido do pericardio bovino sdo a fibrose e a infecdo. Estas complicagdes observam-se apenas numa pequena minoria de pacientes
ap6s o implante de tecido do pericardio bovino.

Precaugoes

ATodos os individuos responsaveis pelo manuseamento e preparagdo do Enxerto Bioldgico XenoSure devem exercer o maximo cuidado para evitar danos no tecido do Enxerto

Biolégico XenoSure. i

« DESTINADO A UMA UNICA UTILIZACAO. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento e/ou a reesterilizacao do dispositivo e/ou falhas nos mesmos

poderdo provocar lesdes, doenca ou morte para o paciente. As seccoes de Enxerto Biolégico XenoSure ndo utilizadas devem ser eliminadas. Observar a “Data de Validade” do
produto.

« INSPECIONAR a embalagem estéril selada antes de abrir. Se o selo tiver sido violado, o contetido podera nao estar esterilizado e podera provocar infecio no paciente. NAQ

UTILIZAR. Nao eliminar o produto. Contactar o seu distribuidor para obter instrucdes adicionais.

« LAVAR o dispositivo de acordo com a secgao”PROCEDIMENTO DE LAVAGEM” deste folheto antes de utilizar. A solugdo de conservacao do Enxerto Bioldgico XenoSure contém
glutaraldeido e podera provocar iritaao na pele, olhos, nariz e garganta. NAO INALAR 0S VAPORES DA SOLUCAQ DE CONSERVACAO. Evitar o contacto prolongado comapelee
lavar imediatamente a drea afetada com dgua abundante. Em caso de contacto com os olhos, procurar assisténcia médica imediata. A solugdo de conservagao com substancias
quimicas liquidas deverd ser eliminada de acordo com o procedimento hospitalar.

+ NAO manusear o Enxerto Bioldgico XenoSure com instrumentos traumaticos. Isto pode danificar o dispositivo.

+ NAO utilizar qualquer Enxerto Bioldgico XenoSure que tenha sofrido danos. A integridade do dispositivo podera ter sido comprometida.

+ NAO tentar reparar o Enxerto Biologico XenoSure. Substituir o Enxerto Biologico XenoSure caso ocorram danos antes do implante.

« NAO reesterilizar. As seccdes ndo utilizadas deverdo ser consideradas como nao estéreis e deverdo ser eliminadas.

« NAO expor o Enxerto Biol6gico XenoSure a esterilizacdio por vapor, 6xido de etileno, substancias quimicas ou radiaco (feixe de raios gama/eletrdes). Podem ocorrer danos!
« NAO utilizar agulhas de sutura cortantes ou suturas armadas de ponto de corte. Isto pode danificar o dispositivo.

- NAO permitir que o tecido do enxerto seque durante o manuseamento.

- NAO utilizar se o dispositivo tiver ultrapassado a data de validade.

Efeitos adversos

0 funcionamento incorreto de um Enxerto Bioldgico XenoSure implantado produz sintomas idénticos aos resultantes de deficiéncias no drgao natural. Compete ao cirurgido

responsavel pelo implante informar o paciente dos sintomas que indiquem o funcionamento incorreto do Enxerto Bioldgico XenoSure.

1. Obloqueio cardiaco total e o blogueio do ramo direito sdo complicacdes conhecidas comunicadas para procedimentos que envolvem a reparacao cardiaca proximo dos
feixes de conducdo A-V.

2. Otecido tratado com glutaraldeido poderd ser sujeito a ataque posterior por parte do sistema imunitdrio, com a subsequente deterioracao do tecido. As vantagens da
utilizacao do Enxerto Bioldgico XenoSure devem ser ponderadas relativamente a possibilidade de risco de deterioracao posterior do tecido.

3. Oglutaraldeido residual apresenta um risco de efeitos toxicoldgicos. A conclusao do procedimento de enxaguamento apropriado, conforme indicado nas instrugdes de
utilizacdo, é necessdria para reduzir o risco de efeitos toxicoldgicos agudos. A revisao da literatura publicada ndo resultou num limite sequro estabelecido para a exposicao
a0 glutaraldeido quando implantado dentro da vasculatura. Os riscos aumentam quando se implantam grandes quantidades de tecido tratado com glutaraldeido (por
exemplo, varios enxertos bioldgicos grandes) ou em pacientes com menos massa. Recomenda-se que nao sejam implantados mais de 6,5 gramas de Material de Enxerto
Bioldgico XenoSure, 0 que equivale a um enxerto XenoSure 10 x 16 a serimplantado num paciente durante a sua vida. As vantagens da utilizacdo do Enxerto Bioldgico
XenoSure devem ser ponderadas relativamente a possibilidade de risco de efeitos toxicoldgicos.

4. Estudos em animais com pericdrdio bovino indicaram calcificaao e evidéncias histoldgicas de deterioragdo como reacao adversa. As conclusdes incluem fagocitose com
infiltrado inflamatdrio crénico concomitante na interface entre o pericardio bovino e o tecido hospedeiro envolvente, com a degradacao focal do colagénio do implante
consistente com a reacao enxerto vs. hospedeiro.

5. 0 pericardio bovino utilizado para o encerramento pericardico tem sido associado a reacdes inflamatdrias do epicardio e a aderéncias do enxerto ao coracdo. As aderéncias
pericardicas podem aumentar a dificuldade de repetir a esternotomia.

Apresentacéo

E fornecido um Enxerto Biolégico XenoSure esterilizado e ap|rogen|co num recipiente selado; NAQ REESTERILIZAR. O enxerto é conservado numa solugao salina estéril com

tampao fosfato que contém 0,2% de glutaraldeido. A esterilidade é garantida se a embalagem estiver fechada e o selo no tiver sido violado. As sec¢des ndo utilizadas deverdo

ser consideradas como ndo estéreis e deverdo ser eliminadas.

Instrugdes de utilizacao

Escolher o modelo de Enxerto Bioldgico XenoSure necessério conforme apropriado para o tipo de procedimento a realizar, 0 Enxerto Bioldgico XenoSure pode ser cortado de

forma a obter o tamanho apropriado para uma determinada reparacdo. O Enxerto Bioldgico XenoSure destina-se a UMA UNICA UTILIZACAO.

Preparacao do enxerto

Surgical gloves must be thoroughly washed to remove all powder residues before handling the XenoSure Biologic Patch.

E necessario lavar exaustivamente as luvas cirdrgicas de forma a remover todos os residuos de pé antes de manusear o Enxerto Biolégico XenoSure.

Examinar as informagdes do rétulo do frasco para verificar a selecdo do tamanho correto do Enxerto Biolégico XenoSure. Inspecionar atentamente todo o recipiente e o selo para

verificar se ocorreram danos.

NAO UTILIZAR O ENXERTO BIOLOGICO XENOSURE SE O FRASCO ESTIVER DANIFICADO OU O SELO TIVER SIDO VIOLADO. Nao eliminar o produto. Contactar o seu distribuidor para

obter instrucdes adicionais.

Procedimento de lavagem

Deve-se seguir o procedimento de lavagem apropriado para reduzir a exposicao dos pacientes ao glutaraldeido residual. Lavar vérios enxertos bioldgicos separadamente com

nova solugao salina estéril.

1. Retirar o selo de pldstico exterior e desapertar a tampa do frasco. 0 contetido do frasco estd esterilizado e deve ser manuseado assepticamente para evitar a contaminagdo.
0 exterior do frasco ndo estd esterilizado, pelo que ndo deve entrar em contacto com o campo estéril.

2. Retirar o Enxerto Bioldgico XenoSure do frasco sequrando-o pelos cantos com uma pinga atraumética esterilizada.

3. Umavez retirado do recipiente, mergulhar o Enxerto Biolégico XenoSure na solugao salina estéril.

4. Comamesma pinca, agitar cuidadosamente o Enxerto Bioldgico XenoSure na bacia. O enxerto deve ser lavado em 1000 ml de solucdo salina estéril durante um minimo de
3 minutos.

5. Deixar o Enxerto Bioldgico XenoSure permanecer na bacia de lavagem até ser solicitado pelo cirurgido.

Ao critério do cirurgido, a solugao de enxaguamento pode conter bacitracina (500 U/ml) ou cefalexina (10 mg/ml), uma vez que os testes mostraram que o material de enxerto do

pericardio bovino XenoSure ndo é adversamente afetado pelo tratamento com esses antibiéticos. Os efeitos de outros antibidticos ou os efeitos a longo prazo destes antibidticos

sobre o material de enxerto do pericardio bovino nao foram testados. Utilizar antibidticos apenas como indicado pelo fabricante de antibiéticos.

Implanta¢ao

Cortar e/ou aparar o Enxerto Bioldgico XenoSure de forma a obter a forma pretendida. Qualquer excesso de material do Enxerto Bioldgico XenoSure deverd ser tratado como
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residuos biolégicos e eliminado de acordo com o procedimento hospitalar.

Durante o implante, irrigar frequentemente o tecido do Enxerto Bioldgico XenoSure com soro fisiolégico estéril para evitar que seque. Examinar visualmente ambos os lados do
Enxerto Bioldgico XenoSure®. Se um lado parecer mais suave, implantar a superficie mais suave para que fique de frente para o fluxo sanguineo

Técnica cirirgica

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

Recursos de implantes para pacientes

0 Enxerto Biol6gico XenoSure € fornecido com um Cartao de Implante do Paciente (PIC). Fornecer ao paciente o PIC preenchido (instrugdes abaixo) apds a implantagao:

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

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

3. Apartede trds do PIC contém as informac6es sobre o produto e o fabricante.

Depois de preenchido, entregar o PIC ao paciente para referéncia futura.

Materiais do dispositivo:

0 paciente pode ser exposto aos sequintes materiais e substancias, no pior dos casos, com o maior enxerto de 10 x 16 cm:
« Tecido de pericérdio bovino processado até 6,5 gramas

« Niveis baixos de glutaraldeido residual até 1.4 miligramas

« Niveis baixos de glutaraldeido residual até 1,6 miligramas, respetivamente

« Niveis baixos de alcool isopropilico residual até 0,5 miligramas, respetivamente

0 enxerto XenoSure passou nos testes para garantir a sua biocompatibilidade

Manuseamento e eliminacao seguros

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

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisdtopos e ndo é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagdo.
Consultar os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada.

Eliminar a solugdo de conservagdo em conformidade com os requlamentos locais e federais. A solugdo nao deve ser eliminada utilizando sistemas sépticos. Caso ndo existam
restricdes de eliminacdo, a solucdo pode ser diluida e eliminada num sistema de esgotos sanitarios. Para obter mais informacdes, consultar https://www.osha.gov/Publications/
glutaraldehyde.pdf

Embalagem e expedicao de XenoSure explantados:

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

1. Oexplante é proveniente de um paciente com uma condicao patogénica conhecida ou presumida na altura da explantacao?

2. Oexplante é proveniente de um paciente com historial de tratamento conhecido que envolva radionuclideos nos Gltimos 6 meses?

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

Na eventualidade de a resposta a pergunta 1 ou 2 ser afirmativa, a LeMaitre Vascular néo disponibiliza orientagdo adequada para a expedicao. ESTES EXPLANTES NAQ DEVEM SER
DEVOLVIDOS A LEMAITRE VASCULAR EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA. Nestes casos, o explante deve ser eliminado de acordo com os requlamentos locais.

Para explantes que nao representem riscos patogénicos ou radioldgicos, sequir as instrugdes que se sequem:

Pré-explantacao:

1. Se possivel, realizar um exame de TC ou uma ecografia do dispositivo para documentar a paténcia.

2. AleMaitre Vascular aceita informagdes clinicas com os dados pessoais do paciente anonimizados. A LeMaitre Vascular solicita informag6es, incluindo:

a) 0 diagndstico original que resultou na utilizagdo do implante.
b) 0 historial clinico relevante do doente para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico no qual o dispositivo foi implantado.
q A experiéncia do doente relativamente ao implante antes da sua remogao.
d) 0 hospital ou centro clinico no qual a explantacdo foi realizada e a data da recuperacao.
Explantacao:
1. Explanted XenoSure patches should be directly transferred to a sealable container filled with a solution of alkaline buffered 2% glutaraldehyde or 4% formaldehyde prior to
shipment.

2. (leaning of explanted patches should be minimal if necessary. Proteolytic digestion should not be used in any circumstances.

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

Packaging:

1. Osexplantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacao do ambiente ou exposicdo dos trabalhadores que manuseiam
estas embalagens durante o transporte. Deve ser selecionado material absorvente e amortecedor para o isolamento do recipiente seldvel dentro da embalagem secundaria.
As embalagens primdria e secunddria devem entdo ser acondicionadas numa embalagem exterior.

2. Osexplantes em embalagens primdrias seladas devem ser identificados com um simbolo de risco biolégico de acordo com a norma IS0 7000-0659. 0 mesmo simbolo deve
ser afixado a embalagem secundéria e a embalagem exterior. A embalagem exterior deve ser igualmente identificada com 0 nome, o endereo e 0 nimero de telefone do
remetente e com a declara¢do “Caso sejam detetados danos ou fugas, a embalagem deve ser isolada e o remetente notificado”.

3. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Resumo da seguranca e do desempenho clinico
Para visualizar o documento do Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico do Enxerto Bioldgico XenoSure, visitar www.lemaitre.com/sscp e, depois, selecionar a ligacao
“XenoSure Biologic Patch” (Enxerto Biolégico XenoSure) para rever o SSCP do XenoSure.

Garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagao(Ges) expressamente especificada(s)
nestas instrugdes de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, O TERMO DESIGNA
ALEMAITRE VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARAN-
TIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS.
Esta garantia limitada nao se aplica a situagdes de utilizacdo abusiva ou incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.
Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia, a tinica forma de reparagdo consiste na substituicdo ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério ex-
clusivo da LeMaitre Vascular) apds devolucdo do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.
EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS
OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA,
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NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES ($1000),

INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAO

TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pagina de verso destas instrugdes inclui a indicacdo da respetiva data de revisao ou de emissao para informagao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses

entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.

Referéncias

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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XenoSure® biologisk plaster

(Modelnumre 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Plaster af bearbejdet bovint perikardievaev
Brugsvejledning — dansk

STERLE[A] @

Opbevaring

Xenosure® biologisk plaster skal opbevares ved stuetemperatur. Nedkeling er ikke pakravet.

PRODUKTBESKRIVELSE

XenoSure biologisk plaster bestar af et stykke bovint perikardievav, der er blevet valgt for minimale vaevsdefekter. Vaevet er behandlet ved hjeelp af en glutaraldehydproces,
som forbinder collagenfibre pa tveers og minimerer antigenicitet. XenoSure biologisk plaster er steriliseret med flydende kemikalier og emballeret i et plastikglas med en steril
opbevaringsoplosning af glutaraldehyd.

XenoSure biologiske plastre kan fés i folgende storrelser:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 16 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

XenoSure biologisk plaster har to sider med forskelligt udseende: En fibrinocollagengs eller fibrgs overflade med cilia (sma har) og en sergs side, som har en harlgs og glitrende
overflade. Billedet nedenfor illustrerer de fibrase og serase sider. Ikke-kliniske, akutte tromgenicitetstest har pavist, at den sergse side af bovint perikardievav er mindre trombo-
gent end den fibrgse side og ber anbringes i retning af blodgennemstremningen [1].

Tilsigtet anvendelse
XenoSure biologisk plaster er beregnet til brug som et kirurgisk plastermateriale il vaskulaer rekonstruktion eller karpatching under kirurgiske procedurer
Indikationer for brug

XenoSure biologisk plaster er indiceret til brug under carotisendarterektomiprocedurer til behandling af carotisstenose og til behandling af svaekkede eller beskadigede femura-
rterier.

Tilsigtet bruger

XenoSure biologisk plaster er et kirurgisk vaerktej, der er beregnet til at blive brugt af erfarne karkirurger, der er uddannet i de proceduer, som plasteret er beregnet til.
Patientpopulation

Voksne af ethvert ken eller enhver etnicitet med carotisstenose, svaekkede eller beskadigede femurarterier

Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med

Arterier

Klinisk tilstand

Carotisstenose, svakkekede eller beskadigede femurarterier

Kliniske fordele

Udeblivelse af slagtilfeelde, amputation og dedelighed

Plasterets levetid

XenoSure biologisk plaster har en levetid pa 12 ar ved behandling af carotisstenose, sasom carotisendarteriektomi, og 5 ar ved behandling af svaekkede eller beskadigede
femurarterier.

Kontraindikationer

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

2. Kontraindikationer til patienter med overfglsomhed over for glutaraldehyd.

Potentielle komplikationer med enheden:

« Allergisk reaktion « Emboli eller trombi i blodbanen + Bristet plaster « Transmissible spongiforme encephalopa-
+ Bledning « Fibrose « Restenose tier (TSE)

« Forkalkning « Graft nedbrydning « Steril barriere kompromitteret

« Krydskontamination eller infektion « Okklusion « Rifter i suturlinjen og emboli med

+ Dilatation + Plaster delaminering blgdning

Potentielle proceduremaessige og sekundaere komplikationer:

+ Amputation + Dgdsfald + Respirationssvigt « Viseral iskeemi

« Atriel fib - Myokardieinfarkt - Slagtilfeelde - Srinfektion

« Chylothorax - Lungebetaendelse « Forbigdende delirium
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Advarsler
De primare komplikationer, der er blevet rapporteret for bovint perikardievav, er fibrose og infektion. Disse komplikationer bliver kun konstateret hos et lille fatal af patienter
efterimplantation af det bovine perikardievav.

Forholdsregler

Alle personer med ansvar for handtering og klargering af XenoSure biologisk plasteret skal veere yderst omhyggelige med at undga at beskadige XenoSure biologisk plastervaev.

+ KUNTIL ENGANGSBRUG. Mé ikke genanvendes, oparbejdes eller resteriliseres. Genanvendelse, oparbejdning og/eller resterilisering af anordningen og/eller svigt kan medfare
skade, sygdom eller dgd for patienten. Alle ubrugte XenoSure biologiske plasterstykker skal bortskaffes. Bemaerk produktets “Holdbarhedsdato’”.

« INSPICER den forseglede, sterile emballage inden &bning. Hvis forseglingen er brudt, er indholdet muligvis ikke sterilt og kan forérsage infektion hos patienten. MA IKKE
ANVENDES. Bortskaf ikke produktet. Kontakt din distributer for yderligere vejledning.

« SKYL produktet i henhold til afsnittet“SKYLLEPROCEDURE” i denne brochure inden brug. Opbevaringsoplasningen til XenoSure biologisk plaster indeholder glutaraldehyd og
kan forarsage irritation af hud, gjne, naese og hals. DAMP FRA OPBEVARINGSOPLASNINGEN MA IKKE INDANDES. Undgé lengerevarende hudkontakt, og skyl omgaende omradet
med vand. Ved kontakt med gjnene skal der omgaende sages lzgehjeelp. Den flydende kemiske opbevaringsoplasning skal bortskaffes i henhold til hospitalsproceduren.

« XenoSure biologisk plaster ma IKKE handteres med traumatiske instrumenter. Dette kan beskadige anordningen.

« XenoSure biologiske plastre, der er beskadigede, ma IKKE anvendes. Anordningens integritet kan veere kompromitteret.

« Forsag IKKE at reparere XenoSure biologisk plasteret. Hvis XenoSure biologisk plasteret bliver beskadiget inden implantation, skal XenoSure biologiske plasteret udskiftes.

« Ma IKKE resteriliseres. Ubrugte sektioner skal anses som usterile og bortskaffes.

« XenoSure hiologisk plaster ma IKKE eksponeres for damp-, ethylenoxid-, kemisk eller strale- (Jamma-/elektronstrdle) sterilisering. Det kan medfare beskadigelse!

- Der ma IKKE anvendes skaerende suturndle eller suturer udstyret med skaerepunkt. Dette kan beskadige anordningen.

- Lad IKKE plasterveevet terre ud under handtering.

« Ma IKKE anvendes, hvis anordningen har overskredet udlgbsdatoen.

UTILSIGTEDE HANDELSER

Forkert funktion af et implanteret XenoSure biologisk plaster giver symptomer, der er identiske med symptomer, som opstar fra mangler i det naturlige organ. Det erimplanta-

tionskirurgens ansvar at oplyse patienten om de symptomer, der er tegn pd forkert funktion af XenoSure biologisk plasteret.

1. Komplet hjerteblok og hajresidigt grenblok er kendte komplikationer, der er rapporteret for procedurer, som involverer hjertereparation i nerheden af atrioventrikulzer
konduktion.

2. Glutaraldehydbehandlet vaev kan blive udsat for en forsinketimmunreaktion med efterfalgende vaevsnedbrydning. Fordelene ved at anvende XenoSure biologisk plaster
skal opvejes mod de eventuelle risici for sen vaevsforringelse.

3. Glutaraldehydrester udger en risiko for toksikologiske falgevirkninger. Det er nadvendigt at fuldfore den relevante skylleprocedure, som er anfart i brugsanvisningen, for at
reducere risikoen for akutte toksikologiske falgevirkninger. Gennemgang af publiceret litteratur har ikke resulteret i en fastsat, sikker graense for glutaraldehydeksponering
ved implantation i vaskulaturen. Risiciene gges ved implantation af store mangder glutaraldehydbehandlet vav (f.eks. flere store plastre) eller hos patienter med mindre
kropsmasse. Det anbefales, at der ikke implanteres mere end 6,5 gram XenoSure biologisk plastermateriale, hvilket svarer til implantation af ét 10x16 XenoSure-plaster i én
patient i hans/hendes levetid. Fordelene ved brugen af XenoSure biologisk plaster skal opvejes mod den mulige risiko for toksikologiske falgevirkninger.

4. Dyreforsag med bovint perikardie har rapporteret forkalkning og histologiske tegn pa forringelse som en ugnsket reaktion. Resultaterne omfatter fagocytose med ledsa-
gende kronisk inflammatorisk indtrangen ved graensefladen mellem bovint perikardie og det omkringliggende vaertsvaev med central nedbrydning af implantatscollagen,
der stemmer overens med en vaert versus transplantat-reaktion.

5. Bovint perikardie, der anvendes til perikardielukning, er blevet forbundet med epikardielle, inflammatoriske reaktioner og fastklaebning af plasteret til hjertet. Perikar-
dieklebninger kan gge svaerhedsgraden ved gentagen sternotomi.

Levering

Et XenoSure biologisk plaster leveres sterilt og ikke-pyrogent i en forseglet beholder, MA IKKE RESTERILISERES. Plasteret opbevares i en steril fosfatbufret saltvandsoplasning, der
indeholder 0,2 % glutaraldehyd. Steriliteten er garanteret, hvis emballagen er udbnet og har en ubeskadiget forsegling. Ubrugte sektioner skal anses som usterile og bortskaffes.
Brugsvejledning

Veelg det ngdvendige XenoSure biologiske plaster, som er relevant for den type procedure, der skal udfares. XeniSure biologisk plaster kan tilskaeres til en starrelse, der er relevant
for en given reparation. XenoSure biologisk plaster er UDELUKKENDE til ENGANGSBRU.

Klargering af plasteret

Kirurgiske handsker skal vaskes grundigt for at fierne alle pulverrester inden handtering af XenoSure biologisk plaster.

Undersgg oplysningerne pa glasmaerkaten for at bekraefte valget af den korrekte starrelse XenoSure biologisk plaster. Inspicér omhyggeligt hele beholderen og sikkerhedsforseg-
lingen for skader.

XENOSURE BIOLOGISK PLASTER MA IKKE ANVENDES, HVIS GLASSET ER BESKADIGET, ELLER HVIS FORSEGLINGEN ER BRUDT. Bortskaf ikke produktet. Kontakt din distributar for
yderligere vejledning.

Procedure for skylning

Den relevante skylleprocedure skal overholdes for at reducere patienternes eksponering for glutaraldehydrester. Skyl flere plastre separat med frisk, steril saltvandsoplgsning.
1. Fjern den udvendige sikkerhedsforsegling af plastik, og skru glassets 1ag af. Glassets indhold er sterilt og skal handteres aseptisk for at forebygge kontaminering. Glassets
yderside er ikke sterilt og ma ikke bringes ind i det sterile omrade.

Tag XenoSure biologisk plasteret ud af glasset ved at tage fat i hjgrnet med en steril, atraumatisk tang.

Nér det er taget ud af beholderen, skal XenoSure biologisk plaster nedsankes i det sterile saltvand.

Med den samme tang skal XenoSure biologisk plaster bevaeges forsigtigt i sklen. Plasteret skal skylles i 1000 ml sterilt saltvand i mindst 3 minutter.

Lad XenoSure biologisk plasteret ligge i skylleskalen, til kirurgen har brug for det.

At the surgeon’s discretion the rinse solution may contain bacitracin (500 U/mL) or cephalexm (10 mg/mL), as testing has Hvis Iegen skenner det fordelagtigt kan skylleoplas-
ningen indeholde bacitracin (500 enheder/ml) eller cefalexin (10 mg/ml), idet test har pavist, at bovint, perikardielt plastermateriale ikke pavirkes negativt af behandling med
disse antibiotika. Virkningen af andre antibiotika eller langtidsvirkningen af disse antibiotika pa XenoSure bovint, perikardielt plastermateriale er ikke blevet testet. Anvend kun
antibiotika som indikeret af antibiotikaproducenten.

Implantation

Sker og/eller klip XenoSure biologisk plasteret til den gnskede form. Alt overskydende XenoSure biologisk plastermateriale skal behandles som biologisk affald og bortskaffes i
henhold til hospitalsproceduren.

Under implantationen skal XenoSure biologisk plastervavet skylles hyppigt med sterilt, fysiologisk saltvand for at forhindre udtgrring. Undersag begge sider af XenoSure®
biologisk plaster visuelt. Hvis den ene side virker glattere, skal den glatteste overflade implanteres, s& den vender mod blodgennemstremningen.

Kirurgisk teknik

Det ligger uden for denne brugervejlednings omréde at vejlede kirurgen i specifikke reparationsprocedurer. LeMaitre Vascular, Inc. antager, at alle kirurger, der udfgrer oven-
navnte operationer, har modtaget tilstraekkelig undervisning og er helt bekendt med den relevante videnskabelige litteratur.
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Implantationsressourcer til patienten

XenoSure biologisk plaster leveres med et patientimplantatkort (PIC). Serg for at give patienten det udfyldte patientimplantatkort (instruktioner nedenfor) efter implantationen:

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

2. Derer3 linjer med oplysninger, der skal udfyldes. Linje nr. 1 er til patientidentifikation (f.eks. patientnavn). Linje nr. 2 er til operationsdatoen. Linje nr. 3 er adressen pa
behandlingscentret eller legen, hvor der findes medicinske oplysninger om patienten.

3. Bagsiden af patientimplantatkortet indeholder produkt- og producentoplysninger.

N@r det er blevet udfyldt skal patientimplantatkortet gives il patienten som fremtidig reference.

Anordningens materialer:

Patienten kan blive eksponeret for folgende materialer og stoffer for det vaerst teenkelige storste plaster pd 10x16 cm:
- Behandlet bovint perikardieveev pa op til 6,5 gram

« Lave niveauer af restglutaraldehyd pa op til 1,4 milligram

- Lave niveauer af restglutaraldehyd pa hhv. op til 1,6 milligram

« Lave niveauer af restisopropylalkohol pa hhv. op til 0,5 milligram

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

Sikker handtering og bortskaffelse

Hvis der skulle opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af denne medicinske anordning, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante
myndigheder i det land, hvor brugeren er bosiddende.

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

Opbevaringsoplesningen skal bortskaffes i henhold til lokale og nationale bestemmelser. Oplgsningen ma ikke bortskaffes via septiktanksystemer. Hvis der ikke er
begransninger vedrarende bortskaffelse, kan oplasningen fortyndes og bortskaffes via et kloaksystem. Lees mere her: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf
Emballage og forsendelse af eksplanterede XenoSure:

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular athanger af 3 afggrende spergsmal:

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

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

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

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

For eksplanteret udstyr uden sygdomsfremkaldende eller radiologiske risici gares falgende:

Inden eksplantation:

1. Hvis det er muligt, udferes en CT- eller ultralydsscanning af udstyret for at dokumentere dets gennemsigtighed.

2. LeMaitre Vascular kan modtage kliniske oplysninger, der er patient-anonymiseret. LeMaitre Vascular anmoder om falgende oplysninger:

) Den oprindelige diagnose, som gav anledning til brug af implantatet.
b) Patientens relevante anamnese i forhold il implantatet, herunder det hospital eller den klinik, hvor anordningen blev implanteret.
) Patientens erfaring med implantatet inden flernelsen af implantatet.
d) Det hospital eller den Klinik, hvor eksplantationen blev udfart, samt dato for eksplantationen.
Eksplantation:

1. Eksplanterede XenoSure-plastre skal straks lgges i en beholder, som kan lukkes og indeholder en oplgsning med alkalisk bufferet 2 % glutaraldehyd eller 4 %
formaldehyd fer afsendelse.

2. Eventuel ngdvendig rengering af eksplanterede plastre ber vaere minimal. Proteolytisk digestion m& under ingen omstendigheder bruges.

3. Eksplanterede XenoSure-plastre md under ingen omstandigheder steriliseres. Praven mé IKKE autoklaveres, og der ma IKKE bruges ethylenoxidgas til sterilisering.

Emballering:

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

2. Eksplanteret udstyr i lukkede primarbeholdere skal veere maerket med et 1SO 7000-0659 Biohazard-symbol. Samme symbol skal pasattes den sekundaere emballage og
den ydre emballage. Den ydre emballage skal ogsa veere forsynet med afsenderens navn, adresse og telefonnummer samt bemaerkningen: “Ved registrering af skader eller
utaetheder skal pakken isoleres og afsenderen underrettes”.

3. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

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

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er

udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE

TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UD-

TRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER,

MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede

garanti gaelder ikke i tilfaelde af evt. misbrug, fejlagtig anvendelse eller forkert opbevaring af denne anordning, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste

misligholdelsesbefajelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af anordningen eller en refundering af kebsprisen for anordningen (efter LeMaitre Vasculars

eget valg) efter kebers returnering af anordningen til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber p udlgbsdatoen for anordningen.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FGLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,

PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR

0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET V/RE SIG VED KONTRAKT, CIVILT S@GSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER

OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL

AFH)/ELPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSSBGSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produk-

tets anvendelse, br brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.

Referencer

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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XenoSure® biologisk patch

(Modellnummer 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Bearbetad perikardpatch fran notkreatur

Bruksanvisning — Svenska

STERLE[A]

Forvaring
Xenosure® biologisk patch ska forvaras i rumstemperatur. Den behover inte forvaras i kylskap. .

Produktbeskrivning

XenoSure biologisk patch bestar av en bit perikardvavnad fran ngtkreatur utvalda fran vavnad med minimala defekter. Vavnaden behandlas med en glutaraldehydprocess som
tvdrlankar kollagenfibrerna och minimerar antigenicitet. XenoSure biologisk patch ar flytande kemiskt steriliserad och forpackad i en plastburk som innehaller steril glutaralde-
hydforvaringslosning.

XenoSure biologiska patchar finns i foljande storlekar:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 16 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

XenoSure biologisk patch har olika utseende pa bada sidor: En fibrinokollagends eller fibrds yta med flimmerhdr (sma harstran) och en serds sida, som har en hérlds och glit-
trande yta. Bilden nedan illustrerar de fibrdsa och serdsa sidorna. Icke-kliniska akuta trombogenicitetstester har visat att den serdsa sidan av bovin perikardvavnad ar mindre
trombogen dn den fibrdsa sidan och ska placeras mot blodflodet [1].

Avsedd anvandning

XenoSure biologisk patch ar avsedd att anvéndas som ett kirurgiskt material for kérlrekonstruktion eller karlkorrigering under kirurgiska ingrepp.
Indikationer for anvandning

XenoSure biologisk patch ar indicerad for anvéndning vid karotisendarterektomi for behandling av karotisstenos och vid behandling av forsvagade eller skadade femoralartarer.
Avsedd anvandare

XenoSure biologisk patch ar ett kirurgiskt verktyg som dr avsett att anvandas av erfarna karlkirurger som utbildats i de ingrepp som verktyget dr avsett for.
Patientpopulation

Vuxna oavsett kon eller etnicitet som har karotisstenos, forsvagade eller skadade femoralartérer.

Kontakt med kroppsdel

Artarer

Kliniskt tillstand

Karotisstenos, forsvagade eller skadade femoralartarer

Klinisk nytta

Undviker stroke, amputation och dddsfall.

Patchens livslangd

XenoSure biologisk patch har en livslangd pa 12 &r for behandling av karotisstenos, som t.ex. karotisendarterektomi, och 5 ar for behandling av forsvagade eller skadade femo-
ralartarer.

Kontraindikationer

1. Kontraindicerat hos patienter med kand eller misstankt dverkanslighet mot bovint kollagen eller bovint perikardium.

2. Kontraindicerat for patienter som &r overkansliga mot glutaraldehyd.

Potentiella komplikationer:

+ Allergisk reaktion + Dilatation + Ocklusion « Sterilt skydd har aventyrats

+ Blodning « Emboli eller tromber i blodomloppet + Delaminering av patch « Suturtradsruptur och blédande emboli
« Forkalkning « Fibros « Bristning av patch - Transmissibla spongiforma encefalopa-
- Korskontaminering eller infektion « Nedbrytning av transplantat + Restenos tier (TSE)

Majlig ingreppsmassig och sekundar komplikation:

« Amputering - Dodsfall « Andningssvikt « Viisceral ischemi

« Férmaksflimmer « Hjértinfarkt « Stroke « Sarinfektion

« Kylotorax « Lunginflammation « Overgdende delirium

Varningar

De huvudsakliga komplikationerna som har rapporterats for perikardvavnad fran nétkreatur ar fibros och infektion. Dessa komplikationer har observerats endast hos en liten
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minoritet av patienterna efter implantation av perikardvévnad fran notkreatur.

Forsiktighetsatgarder

Alla personer som ansvarar for hantering och forberedelse av XenoSure biologisk patch méste vara mycket aktsamma pd att undvika skador pa vévnaden i XenoSure biologisk

patch. i .

« ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Fr ej ateranviindas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetnlng och/eller omsterilisering av enheten och/eller fel pa enheten
kan resultera i patientskada, sjukdom eller dadsfall. Alla oanvénda bitar av XenoSure biologisk patch maste kasseras. Notera produktens utgangsdatum.

« INSPEKTERA den forseglade forpackningen innan den dppnas. Harforsegllngen brutits kan innehallet vara osterilt och kan orsaka infektion hos patienten. FAR INTE ANVANDAS.
Kassera inte produkten. Kontakta din distributér for vidare anvisningar.

« SKOLJ produkten i enllghet med avsnittet “SKOLJIPROCEDUR” i den har r broschyren fore anvandning. Forvaringsldsningen for XenoSure biologisk patch innehdller glutaraldehyd
och kan orsaka irritation pa hud, gon, nésa och hals. ANDAS INTE IN ANGOR FRAN FORVARINGSLOSNINGEN. Undvik Idngvarig hudkontakt och skolj omedelbart omradet med
vatten. Sok omedelbart vard om medlet kommer i kontakt med dgonen. Den flytande kemiska forvaringslosningen ska kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer.

« Hantera INTE XenoSure biologisk patch med instrument som kan ge trauman. Det kan skada produkten.

« Anvand INTE en XenoSure biologisk patch som har skadats. Produktens integritet ar kanske inte intakt.

« Forsok INTE att reparera XenoSure biologisk patch. Byt ut XenoSure biologisk patch om XenoSure biologisk patch skadas fore implantationen.

« Far INTE omsteriliseras. Oanvanda bitar ska betraktas som osterila och ska kasseras.

« Utsétt INTE XenoSure biologisk patch for sterilisering med anga, etenoxid, kemikalier eller stralning (gamma/elektronstraining). Det kan leda till skador!

« Anvénd INTE skarande suturnalar eller skdrande spetsiga suturer. Det kan skada enheten.

- Lat INTE patchvdvnaden torka ut under hanteringen.

« Anvand INTE enheten om utgangsdatumet har passerats.

Biverkningar

Bristande funktion hos en implanterad XenoSure biologisk patch skapar symtom som ér identiska med de symtom som uppstar vid svikt i det naturliga organet. Det @r den

implanterande kirurgens ansvar att informera patienten om de symtom som indikerar bristande funktion hos XenoSure biologisk patch.

1. Komplett hjértblock och hgergrenblock ar kdnda komplikationer som rapporterats vid ingrepp som involverar hjdrtreparation nara AV-knutan.

2. Vévnad som behandlats med gluteraldehyd kan utsattas for sena angrepp fran immunsystemet med efterfoljande vavnadsforsamring. Fordelarna med att anvénda Xeno-
Sure biologisk patch maste vagas mot de eventuella riskerna med sen vavnadsforsamring.

3. Resterav gluteraldehyd utgdr en risk for toxiska effekter. For att minska risken for akuta toxiska effekter &r det nddvandigt att slutfora lampligt skdljningsforfarande enligt
beskrivningen i bruksanvisningen. Granskning av publicerad litteratur har inte lett till faststéllande av en saker grans for exponering for glutaraldehyd vid implantation
i karlsystemet. Riskerna okar vid implantation av stora méngder glutaraldehydbehandlad vavnad (t.ex. flera stora patchar) eller pa patienter som vager mindre. Hogst
6,5 gram XenoSure biologiskt patchmaterial, vilket motsvarar en XenoSure-patch pa 10 x 16, bér implanteras i en patient under hans/hennes livstid. Fordelarna med att
anvanda XenoSure biologisk patch maste vagas mot de eventuella riskerna for toxikologiska effekter.

4. Djurstudier med perikardium fran ndtkreatur har rapporterat om forkalkning och histologiska tecken pa forfall som biverkning. Upptéckterna inkluderar fagocytos med
medfdljande kronisk inflammatorisk infiltrering vid gransen mellan det bovina perikardiet och den omgivande manskliga vavnaden med fokal nedbrytning av implanta-
tets kollagen som motsvarar den vid reaktioner mellan vardvavnad och implantat.

5. Perikardium frén notkreatur som anvénds for forsegling av perikardiet har associerats med epikardiella inflammatoriska reaktioner och vidhaftning av patchen vid hjértat.
Perikardiell vidhaftning kan forsvara upprepad sternotomi.

Leveransskick
En XenoSure hiologisk patch levereras steril och icke-pyrogen i en forseglad behallare; FAR INTE OMSTERILISERAS. Patchen forvaras i en steril fosfatbuffrad saltlosning som in-
nehaller 0,2 % glutaraldehyd. Steriliteten forsakras om forpackningen &r odppnad och har oskadad forsegling. Oanvanda bitar ska betraktas som osterila och kasseras.

Anvéandning
Vélj den modell av XenoSure biologisk patch som dr lamplig for den typ av ingrepp som ska genomforas. XenoSure biologisk patch kan klippas till rétt storlek for varje reparation.
XenoSure biologisk patch &r ENBART FOR ENGANGSBRUK.

Beredning av patchen

Operationshandskar maste tvattas noggrant for att fa bort alla pulverresten innan XenoSure biologisk patch hanteras.

Lés informationen pd burkens etikett for att bekréfta att rdtt storlek av XenoSure biologisk patch har valts. Granska noggrant hela behallaren och garantiforslutningen s att
inget dr skadat.

ANVAND INTE XENOSURE BIOLOGISK PATCH OM BURKEN AR SKADAD ELLER FORSEGLINGEN AR BRUTEN. Kassera inte produkten. Kontakta din distributdr for vidare anvisningar.
Skdljningsprocedur

Den ldmpliga skoljningsproceduren maste foljas for att reducera patientens exponering for rester av gluteraldehyd. Om flera patchar anvands ska de skdljas var for sig i steril
saltlosning.

1. Tabort den yttre garantiférseglingen och skruva av burkens lock. Innehallet i burken @r sterilt och maste hanteras aseptiskt for att forhindra kontaminering. Burkens utsida
ar inte steril och far inte tas in i det sterila omrddet.

Ta upp XenoSure biologisk patch ur burken genom att fatta tag i dess kanter med en steril atraumatisk pincett.

Nér XenoSure biologisk patch lyfts ur behdllaren ska den doppas i steril saltldsning.

Anvénd samma pincett och skaka varsamt XenoSure biologisk patch i skdlen. Patchen ska skoljas i 1000 ml steril saltldsning i minst 3 minuter.

Lamna kvar XenoSure biologisk patch i skéljskalen tills kirurgen behdver den.

P3 kirurgens beddmning kan skdljlosningen innehalla bacitracin (500 U/ml) eller cefalexin (10 mg/ml), eftersom tester har visat att XenoSure patchmatenal av bovint perikardi-
um inte paverkas negativt av behandlingen med dessa antibiotika. Effekterna av andra antibiotika eller de langsiktiga effekterna av dessa antibiotika pa XenoSure patchmaterial
av bovint perikardium har inte testats. Anvand endast antibiotika som antibiotikatillverkaren rekommenderar.

Implantation

Klipp och/eller trimma XenoSure biologisk patch till nskad form. Allt resterande material fran XenoSure biologisk patch ska betraktas som biologiskt avfall och ska kasseras i
enlighet med sjukhusets riktlinjer.

Under implantationen ska XenoSure biologisk patch skoljas regelbundet med steril fysiologisk saltldsning for att forhindra uttorkning. Undersdk visuellt bada sidorna av Xeno-
Sure® biologisk patch. Om en sida ser slétare ut ska den sldtare ytan implanteras sé att den &r vand mot blodflodet.

Kirurgisk teknik

Det faller utanfor ramen for denna bruksanvisning att instruera kirurgen om sarskilda reparationsforfaranden. LeMaitre Vascular, Inc. forutsatter att alla kirurger som utfor
ovanstaende ingrepp har tillrdcklig utbildning och &r vél fértrogna med den relevanta vetenskapliga litteraturen.

Patientens implantatresurser

XenoSure biologisk patch levereras med ett patientimplantatkort. Forse patienten med det ifyllda patientimplantatkortet (anvisningar nedan) efter implantationen:

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

2. Detfinns tre rader med information som ska fyllas i. Rad 1 ar avsedd for patientidentifiering (t.ex. patientens namn). Rad nr. 2 r for operationsdatum. Rad 3 avser adressen
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till kliniken eller lakaren dar medicinsk information om patienten kan hittas.
3. Baksidan av patientimplantatkortet innehaller information om produkten och tillverkaren.
Ge patientimplantatkortet till patienten som framtida referens nér det fyllts i

Produktmaterial:

Patienten kan exponeras for foljande material och dmnen for den vérsta tankbara storsta patchen pd 10 x 16 cm:
- Bearbetad perikardvavnad fran ntkreatur upp till 6,5 gram

- Laga nivder av rester av glutaraldehyd upp till 1,4 milligram

« Laga nivder av rester av formaldehyd upp till 1,6 milligram

- Laga nivder av rester av isopropylalkohol upp till 0,5 milligram

XenoSure-patchen har klarat tester for att sakerstalla dess biokompatibilitet.

Saker hantering och kassering

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicintekniska produkt ska anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i
landet dar anvandaren befinner sig.

Denna produkt innehdller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Det finns inga sérskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter
for korrekt kassering.

Kassera forvaringslasningen enligt lokala bestammelser. Losningen ska inte kasseras med anvéndning av septiska system. Om det inte finns ndgra begransningar for kassering
kan losningen spddas och tommas i ett avioppssystem. Mer information finns pa: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Forpackning och frakt av explanterade XenoSure-enheter:

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

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

2. Kommer explantatet frdn en patient med kand behandlingshistorik som innefattar terapeutiska radionuklider inom de senaste sex ménadera?
3. Harlakaren fatt patientens samtycke for att returnera provet till tillverkaren for forskningsandamal?

Om svaret pa fraga 1 eller 2 ar ja, kan inte LeMaitre Vascular ge tillréicklig vigledning for frakt. DESSA EXPLANTAT FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE
VASCULAR. | sadana fall ska explantaten kasseras enligt lokala foreskrifter.

For explantat som inte medfdr patogena eller radiologiska risker ska du félja nedanstaende anvisningar:

Fore explantation:

1. Utfor om mdjligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera dppenheten.

2. LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som &r patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behdver information som inkluderar:

a) Den ursprungliga diagnosen som resulterade i att implantatet anvandes.
b) Patientens anamnes relaterad till implantatet, inklusive det sjukhus eller den klinik dar enheten implanterades.
q Patientens upplevelse avimplantatet innan det togs bort.
d) Det sjukhus eller den klinik dar explantationen utfordes, och datum for explantationen.
Explantation:

1. Explanterade XenoSure-patchar ska dverforas direkt till en tét behdllare fylld med en Iosning av alkaliskt buffrad 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd fore leverans.
2. Rengdring av explanterade patchar ska vara minimal om det finns behov. Tillskott med proteolytiska enzymer far inte under ndgra som helst omsténdigheter anvandas.
3. XenoSure-explantat far inte under ndgra som helst omsténdigheter dekontamineras. Autoklavera INTE och anvand INTE etylenoxidgas for att dekontaminera provet
Forpackning:

1. Explantat ska forseglas och forpackas pa ett sdtt som minimerar risken for att forpackningen gar sénder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar sadana paket
under transport. Material som &r absorberande och démpande bér anvéndas for att isolera den forseglingsbara behallaren i sekundérforpackningen. Primar och sekundér
forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning.

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

3. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet
Dokumentet XenoSure biologisk patch, sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns att Idsa pa www.lemaitre.com/sscp, vélj lanken “XenoSure biologisk patch” for
att granska XenoSure SSCP.

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning
LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning r Iamplig for den eller de indikation(er)
som uttryckligen speaﬁceras i denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA
BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE
UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler
inte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underldtenhet att korrekt forvara denna enhet, av koparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna be-
gransade garanti skall vara utbyte av, eller terbetalning av inkdpspriset for, denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre
Vascular. Denna garanti upphor att gdlla vid denna enhets utgangsdatum.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON DIREKT, INDIREKT ELLER FOLIJDSKADA, ELLER ALAGGAS SARSKILDA ELLER STRAF-
FRATTSLIGA PAFOLIDER ELLER PAFOLIDER | AVSKRACKANDE SYFTE (EXEMPLARY DAMAGES). UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT
SKADESTANDSANSVAR ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SKDAN FORLUST
OCH OAKTAT OM ERSATTNINGEN INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS VID EVENTUELLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.
Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning, som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mel-
lan detta datum och det datum denna produkt anvéndes ska anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om det finns ytterligare information om produkten.
Referenser
1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552565
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XenoSure® Biopatch

(Modelnummers 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Pericardiale patch met bewerkte boviene bestanddelen

Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STERLE[A]

Opslag

De Xenosure® Biopatch moet bij kamertemperatuur worden bewaard. Koeling is niet noodzakelijk.

Beschrijving instrument

De XenoSure Biopatch bestaat uit één stuk bovien pericardiaal weefsel dat geselecteerd is op minimale weefselaantastingen. Het weefsel is behandeld met glutaraldehyde in
een proces waarbij de collageenvezels onderling verknopen en de antigeniciteit geminimaliseerd wordt. De XenoSure Biopatch is gesteriliseerd met vloeibare chemicalién en
verpakt in een plastic pot die steriele glutaraldehyde-bewaaroplossing bevat.

De XenoSure Biopatches zijn verkrijgbaar in de volgende maten:

[SIZE] [SIZE]
(cm) (9) (cm) (9)
0.6BV8M 0,6x8 0,20 2.5BVISM | 2,5x15 1,5
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M 4x4 0,65
1BV6M 1%6 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BVIOM 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M | 1,5X10 0,61 6BVSM 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M %9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

De XenoSure Biopatch heeft twee zijden met een verschillend uiterlijk: een fibrineocollageen of fibreus oppervlak met trilhaartjes (kleine haartjes) en een sereuze zijde, die een
haarloos en glinsterend oppervlak heeft. De onderstaande afbeelding illustreert de fibreuze en de sereuze zijde. Niet-klinische acute trombogeniciteitstests hebben aangetoond
dat de sereuze zijde van runderpericardiaal weefsel minder trombogeen is dan de fibreuze zijde en in de richting van de bloedstroom moet worden geplaatst[1].

Sereus

HE

Beoogd gebruik

De XenoSure Biopatch is bedoeld voor gebruik als chirurgisch patchmateriaal voor vaatreconstructie of vaatpatching tijdens chirurgische ingrepen.

Indicatie voor gebruik

De XenoSure Biopatch is geindiceerd voor gebruik bij endarterectomieprocedures van de a. carotis voor de behandeling van stenose van de a. carotis en bij de behandeling van
een verzwakte of beschadigde a. femoralis.

Beoogde gebruiker

De XenoSure Biopatch is een chirurgisch hulpmiddel dat bedoeld is voor gebruik door ervaren vaatchirurgen die zijn opgeleid voor de procedures waarvoor ze zijn bedoeld.
Patiéntenpopulatie

Volwassenen van elk geslacht of elke etniciteit met stenose van de a. carotis of verzwakte of beschadigde a. femoralis

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt

Slagaders

Klinische toestand

Stenose van de a. carotis, verzwakte of beschadigde a. femoralis

Klinische voordelen

Uitblijven van CVA, amputatie, en mortaliteit.

Levensduur van de patch

De XenoSure Biopatch heeft een levensduur van 12 jaar bij de behandeling van stenose van de a. carotis, zoals endarterectomie van de a. carotis, en 5 jaar bij de behandeling van
een verzwakte of beschadigde a. femoralis.

Contra-indicaties

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

2. Gecontra-indiceerd voor patiénten die overgevoelig zijn voor glutaraldehyde.

Mogelijke complicaties van het hulpmiddel:

« Allergische reactie « Embolie of trombi in de bloedbaan + Ruptuur van de patch - Overdraagbare spongiforme encefalopa-
« Bloeding « Fibrose « Restenose thieén (TSE)

« Verkalking - Degradatie van het transplantaat « Steriele barriére aangetast

« Kruisbesmetting of infectie + Occlusie « Scheuren van de hechtlijn en bloedende

« Dilatatie « Delaminatie van de patch embolie

Mogelijke procedurele en secundaire complicaties:

+ Amputatie + Overlijden « Ademhalingsinsufficiéntie « Viiscerale ischemie

« Atriumfibrillatie « Myocard-infarct (VA - Wondinfectie

« Chylothorax - Longontsteking « Voorbijgaande delirium
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Waarschuwingen
De belangrijkste complicaties die voor boviene pericardiale weefsels zijn gerapporteerd, zijn fibrose en infectie. Deze complicaties worden slechts bij een kleine minderheid van
de patiénten waargenomen na de implantatie van bovien pericardiaal weefsel.

Voorzorgsmaatregelen

Alle personen die verantwoordelijk zijn voor de hantering en preparatie van de XenoSure Biopatch moeten bijzonder zorgvuldig te werk gaan om te voorkomen dat het XenoSure

Biopatch-weefsel beschadigd raakt.

« UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie van het hulpmiddel
kan letsel of infectie bij of overlijden van de patiént tot gevolg hebben. Eventuele niet-gebruikte stukken XenoSure Biopatch moeten worden afgevoerd. Let op de uiterste
gebruiksdatum.

« INSPECTEER de verzegelde verpakking voordat u deze opent. Als de verzegeling verbroken is, is de inhoud wellicht niet meet steriel en kan infectie bij de patiént veroorzaken.
NIET GEBRUIKEN. Het product niet afvoeren. Neem contact op met uw leverancier voor verdere aanwijzingen.

« V66r gebruik het hulpmiddel SPOELEN volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk “SPOELPROCEDURE” in deze bijlage. De XenoSure Biopatch-opslagoplossing bevat glutaralde-
hyde en kan irritatie aan de huid, ogen, neus en keel veroorzaken. DE DAMPEN VAN DE BEWAAROPLOSSING NIET INADEMEN. Vermijd langdurige aanraking met de huid en spoel
het gebied direct met water. Bij aanraking met de ogen direct een arts raadplegen. De vloeibare chemische bewaaroplossing moet conform de ziekenhuisprocedure worden
afgevoerd.

« De XenoSure Biopatch NIET met traumatische instrumenten hanteren. Hierdoor kan het hulpmiddel beschadigd raken.

« Een beschadigde XenoSure Biopatch NIET gebruiken. De integriteit van het hulpmiddel kan aangetast zijn.

« Probeer NIET de XenoSure Biopatch te repareren. Als de XenoSure Biopatch vodr implantatie beschadigd raakt, moet u de XenoSure Biopatch vervangen.

« NIET opnieuw steriliseren. Ongebruikte delen moeten als niet-steriel worden beschouwd en worden afgevoerd.

« De XenoSure Biopatch NIET blootstellen aan stoom, ethyleenoxide, chemische sterilisatie of sterilisatie m.b.v. straling (Jamma-/elektronenstralen). Dit kan schade tot gevolg
hebben!

« Gebruik GEEN snijdende hechtnaalden of naald-draad combinaties met snijdende punt. Hierdoor kan het hulpmiddel beschadigd raken.

« Laat het patchweefsel NIET uitdrogen tijdens de hantering ervan.

+ Gebruik het product NIET na de vervaldatum.

Bijwerkingen

Als een geimplanteerde XenoSure Biopatch niet naar behoren functioneert, levert dit symptomen op die identiek zijn aan de symptomen als gevolg van deficiénties van het

natuurlijke orgaan. Het behoort tot de verantwoordelijkheid van de chirurg die de implantatie verricht om de patiént te informeren over de symptomen die een indicatie zijn

voor het niet goed functioneren van de XenoSure Biopatch.

1. Compleet hartblok en rechterbundeltakblok zijn bekende complicaties die zijn gerapporteerd voor procedures die cardiale reparatie nabij de atrioventriculaire geleidings-
bundels omvatten.

2. Metglutaaraldehyde behandeld weefsel kan door hetimmuunsysteem vertraagd worden aangevallen met daaropvolgende weefselaantasting. De voordelen van het
gebruik van de XenoSure Biopatch moeten worden afgewogen tegen het mogelijke risico van vertraagde weefselaantasting.

3. Resterende glutaaraldehyde vormt een risico van toxicologische effecten. Het afronden van de juiste spoelprocedure zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing is noodzakelijk
om het risico van acute toxicologische effecten te beperken. Herziening van gepubliceerde literatuur heeft niet geleid tot een vastgestelde veilige limiet voor blootstelling
aan glutaaraldehyde bijimplantatie in de vasculatuur. De risico’s zijn groter wanneer grote hoeveelheden met glutaaraldehyde behandeld weefsel worden geimplanteerd
(bijv. meerdere grote patches) of wanneer patches worden geimplanteerd bij patiénten met minder massa. Aanbevolen wordt om niet meer dan 6,5 gram XenoSure biolo-
gisch patchmateriaal, gelijk aan één XenoSure-patch van 10x16, te implanteren bij één patiént gedurende zijn/haar leven. De voordelen van het gebruik van de XenoSure-
biopatch moeten worden afgewogen tegen het mogelijke risico van toxicologische effecten.

4. Indierproeven met bovien pericard zijn calcificatie en histologische tekenen van afbraak als bijwerking gerapporteerd. Er werd onder meer fagocytose met gerelateerde
chronische ontstekingsinfiltratie op het grensvlak tussen bovien pericard en het omliggende gastheerweefsel met focale afbraak van implantaatcollageen geconstateerd,
dit is consistent met een host-versus-graftreactie.

5. Men heeft bovien pericard dat wordt gebruikt voor pericardiale sluiting in verband gebracht met epicardiale ontstekingsreacties en verklevingen van de patch aan het hart.
Pericardiale verklevingen kunnen een hernieuwde sternotomie bemoeilijken.

Levering

Eén XenoSure Biopatch wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegeld reservoir; NIET OPNIEUW STERILISEREN. De patch wordt bewaard in een steriele, fosfaatge-
bufferde zoutoplossing die 0,2% glutaraldehyde bevat. De steriliteit van de verpakking is gegarandeerd als deze ongeopend en onbeschadigd is. Ongebruikte delen moeten als
niet-steriel worden beschouwd en worden afgevoerd.

Aanwijzingen voor gebruik
Kies het benodigde XenoSure Biopatch-model dat geschikt is voor het type procedure dat u uit gaat voeren. De XenoSure Biopatch kan op maat worden geknipt zodat hij geschikt
is voor een bepaalde reparatie. De XenoSure Biopatch is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

Preparatie van de patch

Was operatiehandschoenen grondig om al het aanwezige poeder te verwijderen voordat u de XenoSure Biopatch hanteert.

Bestudeer de informatie op het etiket van de pot om de keuze van de juiste XenoSure Biopatch-maat te verifiéren. Inspecteer de gehele verpakking en de verzegeling zorgvuldig
op schade.

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

Spoelprocedure

De juiste spoelprocedure moet worden gevolgd om blootstelling van de patiént aan resterende glutaaraldehyde te verminderen. Spoel meerdere patches afzonderlijk met

nieuwe steriele zoutoplossing.

1. Verwijder de buitenste verzegelingen en schroef het deksel van de pot. De inhoud van de pot is steriel en moet aseptisch worden gehanteerd om contaminatie te
voorkomen. De buitenkant van de pot is niet steriel en de pot mag niet in het steriele veld worden gebracht.

2. Verwijder de XenoSure Biopatch uit de pot door deze bij de hoeken vast te pakken met een steriele automatische pincet.

3. Nadat de XenoSure Biopatch uit de pot is verwijderd, dompelt u hem onder in steriele zoutoplossing.

4. Met dezelfde pincet beweegt u de XenoSure Biopatch voorzichtig heen en weer in het badje. De pleister moet gedurende minimaal 3 minuten worden gespoeld in 1000 ml
steriele zoutoplossing.

5. Laat de XenoSure Biopatch in het spoelbad totdat de chirurg hem nodig heeft.

Afhankelijk van het oordeel van de arts mag de spoeloplossing bacitarine (500 U/ml) of cephalexine (10 mg/ml) bevatten, omdat uit tests is gebleken dat het XenoSure boviene

pericardiale patchmateriaal niet negatief wordt beinvloed door behandeling met deze antibiotica. Het effect van andere antibiotica of het langetermijneffect van deze antibi-

otica op het XenoSure boviene pericardiale patchmateriaal is niet onderzocht. Gebruik antibiotica uitsluitend zoals aangegeven door de producent van de antibiotica.

32



Implantatie

Snijd de XenoSure Biopatch in de gewenste vorm of werk deze bij. Eventueel XenoSure Biopatch-materiaal dat over is, moet als biologisch afval worden behandeld en volgens de
ziekenhuisprocedure worden afgevoerd.

Tijdens implantatie moet het XenoSure Biopatch-weefsel regelmatig worden geirrigeerd met steriele fysiologische zoutoplossing om uitdroging te voorkomen. Onderzoek beide
kanten van de XenoSure® Biopatch visueel. Als één van beide kanten gladder lijkt, implanteer dan het gladdere oppervlak naar de kant van de bloedstroom.

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

Implantaathulpmiddelen voor patiénten

De XenoSure Biopatch wordt geleverd met een patiéntimplantatiekaart (PIC). Geef de patiént na implantatie de ingevulde PIC (instructies hieronder)

1. Devoorzijde van de PIC die wordt meegegeven, moet worden ingevuld door de behandelend chirurg/het behandelend team.

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

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

Geef de PICna het invullen mee aan de patiént voor toekomstige referentie.

Materialen van het hulpmiddel:

De patiént kan worden blootgesteld aan de volgende materialen en stoffen bij de grootste patch van 10x16 cm in het ongunstigste geval:
- Pericardiaal weefsel met bewerkte boviene bestanddelen tot 6,5 gram

« Lage niveaus van residueel glutaaraldehyde tot 1,4 milligram

- Lage niveaus van residueel formaldehyde tot 1,6 milligram respectievelijk

« Lage niveaus van residueel isopropylalcohol tot 0,5 milligram respectievelijk

De test van de XenoSure-patch is geslaagd om de biocompatibiliteit ervan te garanderen.

Veilige hantering en afvoer

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

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

Voer de bewaaroplossing af volgens de geldende wet- en regelgeving. Oplossingen mogen niet worden afgevoerd in septische systemen. Als er geen afvoerrestricties zijn,
mogen oplossingen worden verdund en afgevoerd in een sanitair rioolsysteem. Raadpleeg https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf voor meer informatie

Verpakking en verzending van geéxplanteerde XenoSure:

Retourzending aan LeMaitre Vascular hangt af van 3 cruciale vragen:

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

2. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende behandelingsgeschiedenis met therapeutische radionucliden in de afgelopen 6 maanden?
3. Heeft de arts toestemming van de patiént voor het voor onderzoeksdoeleinden terugsturen van het monster aan de fabrikant?

Als het antwoord op een van de vragen 1en 2 ja i, biedt LeMaitre Vascular geen adequate begeleiding voor het verzenden. DEZE EXPLANTATEN MOGEN ONDER GEEN
VOORWAARDE WORDEN TERUGGESTUURD AAN LEMAITRE VASCULAR. In dergelijke gevallen moet het explantaat worden afgevoerd volgens de ter plaatse geldende voorschriften.
Gebruik voor explantaten zonder pathogene en radiologische risico’s het volgende:

Voorafgaand aan de explantatie:

1. Voer, indien mogelijk, een (T-scan of echografie uit ter documentatie van de doorgankelijkheid van het hulpmiddel.

2. LeMaitre Vascular accepteert patiént-geanonimiseerde klinische informatie. LeMaitre Vascular verlangt informatie omtrent;

a) De oorspronkelijke diagnose die leidde tot de implantatie.
b) De voor de implantatie relevante medische geschiedenis van de patiént, waaronder het ziekenhuis of de kliniek waar het hulpmiddel is geimplanteerd.
q De implantatie-ervaring van de patiént voor de implantaatverwijdering.
d) Het ziekenhuis of de kliniek waar de explantatie werd uitgevoerd en de datum van explantatie.
Explantatie:

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

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

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

Verpakking:

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

2. Explantaten in verzegelde primaire containers moeten worden voorzien van een 150 7000-0659 biorisicolabel. Hetzelfde symbool moet worden aangebracht op de
secundaire verpakking en de buitenverpakking. De buitenverpakking moet worden voorzien van naam, adres en telefoonnummer van de afzender plus de verklaring: “Bij
ontdekking van schade of lekkage moet het pakket worden geisoleerd en moet de afzender op de hoogte worden gebracht’”.

3. Opbovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
0Om de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) van de XenoSure Biopatch te bekijken, gaat u naar www.lemaitre.com/sscp en selecteert u de koppeling
“XenoSure Biologic Patch” (XenoSure Biopatch) om de XenoSure-SSCP te openen.

Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

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

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

CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT

HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE

AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($ 1000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID

VAN DERGELIKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALIN-

GEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen

deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te

stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.

Referentielijst

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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Biohoyiko eppaiwpa XenoSure®

(ApBoi povtéhou 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Eme€epyaopévo epPdlmpa amd foeto mepikdpdio

08nyiec xprong - ENnuika

STERLELA]

AnoBikevon

To Brohoyiké epPalwpa Xenosure® mpémel va guhdooetal o€ Beppokpacia dwpartiou. Aev amarteitat pVAan o ouvBrikes POENC.

Neprypaepr) ouokevig

To Brohoyiké epPdrwpa XenoSure amoteheitat amd To éva KoppAT 10ToU amé Poslo mepikdpdio mov xel emhexBei Aoyw Twv eAdyiotwv ateleiwv otol. 0 10T6¢ umoPdMetal o
ene€epyaoia pe pa dadikaoia yhoutapahdetiong mou Slacuvdéel Tig ive koMayovou kat ehayiaTomolei Ty avttyovikdtnta. To Bloloyiké eupahwpa XenoSure amootelp@veTal pe
uyp1 XNHIKK oucia kat cuokeudletal e MAaoTikd Bado, To omoio mepiéxel amootelpwpévo didhupa eoAaéng yhoutapahdelidng.

Ta Bohoyika epBarwpata XenoSure diatievral ota €€ peyédn:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 16 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

To Brohoyiké epBahwpa XenoSure éxet S00 Mevpég pe S1apopeTkn eppavion: pa wadn/koAayovwdn 1 vwdn m@avela pe pkpég Tpixeg kat pia 0pwdn mheupd, n omoia et
yuaNioTepr em@avela wpic Tpixeg. H mapakdtw ekéva amekoviCel v vwdon mheupd kat v opwdn meupd. Mn khvikég Sokipég o€eiag Bpoppoyéveang éxouv deiel otin
0pwdng mhevpd Tou Poetov mepikapdiakol 16to0 ivat Aydtepo Bpoppoyevic amd Ty vwdn meupd Kat mpémel va tomoBeteital mpog T por| Tou aipatog [1].

Mpoopi{opevn xpron

To Brohoyik6 epBahwpa XenoSure mpoopietar yia xprion wg Xelpoupyikd UNIKG eMBEpaToq yia ayyelakn avakataokeun f emoldpBwan ayyeiou katd T SLdpKeLa XeLpOUpYIKWY
eneppaoewv.

Evéeardn xpriong

To Brooyiké epBdlwpa XenoSure eveikvutal yia Xpron katd T Sidpkeia S1adikactwv KapwTISIKAG evdaptnpekTopig yla T Beparmeia TG KAPWTISIKAG OTEVWONG Kat yla T
Bepameia e€aoBevnpévav 1 KATECTPAPLEVWV PNPLAIWY apTNPLGV.

Npoopi{dpevoc xprioTng

To Brohoyiké epPalwpa XenoSure eivar éva XElpoupyiko epyaheio mou Tpoopiletat yia xprion amd EUMELPOUE ayYELOXEIPOUPYOUG TTOU £Xouy ekmatdeuTei aTi¢ Sladikaoieq yia Tig
omoie¢ mpoopidetal.

MAnBuopoc acbevwv

Evihikeg omotoudrimote pUAOU 1} eBVIKOTITAG TOU X0V KAPWTISIKK OTEVWION, £E00BEVNPEVEC ) KATEOTPAPpEVEC Pnplaiec apTnpieC.

Tpipa TOV 6OPATOG L€ TO OTTOi0 £pXETAN O EMAN)

Aptnpie

KAvik maBnon

Kapwudiki otévwon, e§aobevnuéveg i KateaTpappéves pnplaieg aptnpieg

KAwikd opéhn

Amoguyn eykepahikov emelgodiou, Amoguyr akpwtnplacpou, Amoguyn Bvnolpdtnrag

Didpketa {wi¢ Tov epParmparog

To Brohoyiké epPdrwpa XenoSure éxel didpketa {wii¢ 12 €Twv yia T Bepanmeia Tng KAPWTISIKAC OTEVWONG, OMWE N KApWTISIKA evdapTnpeKTOp, Kal 5 €TAV yia T Bepaneia
e§aoBevnévav 1} KATETPAPPEVWY PNPLaiV apTNPLGV.

Avtevdeifec

1. Avtevbeikvutal o aoBeveic pe yvwoti iy eikalopevn umepevatobnoia oto foeto koMayovo kat 1o Bocto mepikapdio.

2. Avrtevdeikvutat yia aoBeveic pe umepeuaiodneia otn yhoutapahdelion.

MiBavéc emmhokég mov oxeti{ovTal pe T GUOKEVN::

« ANepyikn avtidpaon « EuBola rj BpdpBot otnv Kukhogopia tou  « AmokOAAnon Tou epParwpaTog « Pién Tne ypappnic ouppagng Kat
- Alpoppayia aiparog « PRén epBarapatog QIpoppaykd éppora

+ Anotitdvwon +lvwon - Emavaotévwon « Metadotikég amoyywoeig

« Maotavpodpevn pouvon 1 Moipwén « Amotkodopnon Tov pooyedpaTog « lMapaBiaon Tov amootelpwpévoy eykepahomdadete (M2E)

« Midtaon « Epgpadn ppaypol

Auvntikn S1adiKaoTIKR Kat deuTepoyeviic EMMAOKN:

+ AkpwTtnplaopog « XvhoBwpakag « Epppaypa tou puokapdiov « AvamvevoTikn avemdpkela

« KoAmikn pappapuyn « Bdvatog + lveupovia « Ayyelako eyke@ahiko emeloodio
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« Napodikd mapaAqpnpa « ZmAayyvIKN Loyatpia « MoAuvvon tou Tpadpatog

Nposidomojoerg

Otkupteg emmhokég mou €xouv avapepBei yia Tov 10T6 anmd Boeto mepikdpdio eivat n ivwan kat n Aoipwén. Ot emmlokéq autég mapatnpodvTal povo o€ pia PIKPR pelongia Twv

a0Bevwv PeTd TV EPpUTEVON TOU LTOL amd Pocto mepikdpdo.

Npoguldéerg

'0\a Ta dTopa appddia yia Tov XEIPLOPO Kat Ty mpoeTolpacia Tou Bloloyikol epfarwpatog XenoSure mpémet va mdeiovy TV DPLOTN TIPOTOXT, TPOKEIUEVOU Va amo@euyDei Tuxov

{npia otov 1016 Brooyikou pParwpatog XenoSure.

« [a pia pévo xprion. Mnv emavaypnotponoleite, emavemeéepydleote fj enavamootelpwvete. H emavaypnotpomoinon, enavenesepyasia fi/kat n EnavamooTeipwon g GUOKEVNG, 1/
Kat n agtoyia Te evoeyopévwe va mpokaréael TpavpaTiopd, acBévela i Tov Bavato Tov acBeviy. Tuydv axpnotpomointa koppdtia Tou Bloloyikol epBarwpatog XenoSure mpémel
Va amoppImToVTaL. INHEWOTE THY NpEPOpnVia «Aj§ng» Tou mpoidvtog.

« EZETAZTE mpooekTikd TN 6@paylopévn, anooTelpwpévn 6uokevacia mptv Ty avoiéete. Edv n oppayida éxet omdoel, To mepleyopevo Pmopei va pny ivat méov amootelpwiévo
kat umrdpyet To evdexopevo mpokAnang hoipwéng tou acBevy. MHN TO XPHEIMOIMOIHZETE. M amoppipete o mpoidv. MapakahoDjie va EMKOWWVATETE I TOV EUMOPLKO 0a¢
avTIMPOOWMO yla MEpaITépw odnyieg.

« Mpw 0 xprion =EMAYNETE ) cuokeur c0pguva pe tnv evotnta “AIAAIKAZIA ZENAYMATOL" tou mapévtog uhadiov. To Sidhupa guAagng Tou Broloyikou epfalwpatog
XenoSure mepiéyel yYloutapardeidn ka pmopei va mpokahéael epeBLopO Tou G€pPaToc, TV PATIWY, TS puTng Kat tou Aaipot. MHN ANATINEETE TON ATMO TOY AIAAYMATOX
OYAAZHL. Amo@UyeTe TV TapaTeTapévn Enagn pe 1o 6€ppa Kat EEMUVETE apéowg TV TiepLox 1y He vepo. Ze MepImTwon emagi Je Ta pdtia, avadnThoTe apéow LaTPIKK
BonBeia. To uypod, xnuiko didhupa GuAadng mpémet va amoppintetal oUWV i T Sladikacia Tov voookopEiou.

« MH yeipieate To Blohoyiko epBarwpa XenoSure pe Tpavpatikd epyaheia. AuTd evdexopévwg va mpokahéoet {npia 6Tn GUGKELN.

« MH ypnotpomoteite kdmolo Bloroyiko eppdrwpa XenoSure mou €xel umoatei {npia. Ymdpyel To evdexopevo va tebei oe Kivouvo N akepaldTnTa TG GUOKEURC.

« MHN amoneipaBeite va emokeudoete To floloyikd eppahwpa XenoSure. Ze mepimtwon mou mpokOYel {npia oto froloyikd eppahwpia XenoSure mpwv Ty eppUTEVON,
QVTIKATAOTHOTE TO Bloloyiké epPdAwpa XenoSure.

« MHN emavamootelpwvete. Ta aypnotpomointa TRpATa mPEMmeL va BwpolvTal WG Hn aMOOTEIPWHEVA Kal va amoppimTovTal.

« MHN exBétete 1o Blodoyiko eypdlwpa XenoSure og amooteipwon pe atpd, oéeidlo aibuleviou, xnpikd i aktvoBoia (yapa/déopun nhektpoviwy). Evoéxetal va mpokuyel {npial

« Mn xpnotpomotrote Tépvouaeg BEOvE pappdTwv 1y omliopéva pdppata TéuvovTog onpeiov. Auto evdexopévu va mpokaéoel {npia oTr ouoKeun).

« MHN a@rvete Tov 10T6 euBaAWpATOC va 0TEYVWOEL KATA TN SIAPKELQ XELPIGPOU TOU.

« MH xpnotpomotfoete Tn ouokeun eav €xel mapéhBel n npepopnvia Ajéng tne.

Avem@Upnteg evépyeteg

H ea@ahypévn Aettoupyia evog epguteupévou Bloloyikol epuBalmpatog XenoSure mapayel GUUTTWHATA TAVOOLOTUTI i€ TA GUPITTWLATA TTOU TIPOKUTTTOLV A0 TIC AVEMIAPKELEC 6TO

QUOIKO Opyavo. Amotehei euBivn ToL Yelpoupyol Tov levepyei TNV EPQUTEVON Va EVUEPKTEL TOV a0HEVH Yia TA CUPNTWHATA TTOU UTTodnAwvouY TV eopahpévn Aertoupyia Tou

BrohoyikoU pBalwpatog XenoSure.

1. 0mAqpng kapdiakoc amokAelopog, KaBwe kat o amokAEIoHAE Tou 6e§100 OKENOUC amOTEAOUV YVWOTEC EMMAOKEC TTOU AvapEPOVTAL YId TIG EmePPAalC Tou TephapBdvouy Ty
kapdiakn emokevn kovta ota depdria KK aywync.

2. 0enelepyaopévoc pe yhoutapahdelion 1otog umopei va umooTei 6Yipn mpoaBodr) amé 1o avogomotnTiké 600TNua pe ouvémela Tnv aAoiwon Tou toto0. Ta o@éAn amd
Xprion Tou Brodoyikol epBalapatog XenoSure mpémel va 6Tabpiotody evavia atov mbavo kivouvo 0Pipng aloiwong Tou 1oto0.

3. Humohepatiki yhoutapardetion evéyel kivouvo toikohoyikav embpdoewv. Na tn peiwon Tou Kivduvou cofapwv To§IKoAOYIKWY EMMTHOEWY, £ival amapaitnTn n
ohokApwon e katdMnAng Stadikaciag ékmhuong omwe meptypdetar otiq odnyie xprong. And Ty eéétaon T dnpoateupévng BiBMoypagiag dev mpoékue kamoto
kaBiepwpévo acpahéc Opto yia Ty ékBeon ot yloutapahdelion dtav eppUTELETAL EVTOE TO ayyElakol ouoThpatoc. Ot kivouvol auédvovtal Kata Ty eppUTeVoN peyahwy
TIOOOTATWV LOTOU Katepyacpévou pe yhoutapahdelion (m.y. moMamhd peydha epfarapata) 1y oe acBeveic pe pikpdtepn pda. Luviotdral va pnv epgutedovTal o€ évav
acBeviy meploadtepa amo 6,5 ypappdpia uhikol Bloloyikol epBarwpatog XenoSure, To omoio 1ooduvapei e éva epfdlwpa XenoSure 10x16 katd T Sidpkela Tng (Wi Tov.
Ta o@éAn amd Tt xpron Tou lohoyikov eppawpatog XenoSure mpémel va 0TabpioToOV évavtt Tou mBavol KIvEUVoU Twv TOSIKONOYIKGV EMUTTWOEWV.

4. Orpehérec ota {wa pe To Posio mepikapdio £xouv avagépel, k¢ duopeveic avtidpaoeig, Ty amotitdvwon kai Tiq evdeiéel Lotohoyikng aMoinong. Ta eupripata
miepapBavouy T QayokuTtapwon pe auvodo xpovia @heypovadn d1ibnon otn diemapn petagy Tou totou amd Posio mepikdapdio kat Tou mepIBAMovTog 1ToL EevioTh, pe
€0TLaK 1 amod6pnan Tov koAay6vou Tou EHPUTELHATOC GUPPWYN e TV avTidpaon EEviaTr evavTia aTo HOoKEUa.

5. ToBoelo mepikdpdio mou xpnotpomoleitar yia 6UyKAelon Tov mepikapdiov éxel ouvdeei pe Pheypovwdelc avtibpdoe Tou emkapdiov kat cuppioelC Tou epBalapato oty
kapdid. Ot supiaeic 0To mepIKApdIo eviexopévwe va auédvouy Tn Suokohia EMAVAANTTIKIC OTEPVOTOMNC.

Tpomog d1aBeonc

To Brohoyiké epPdrwpa XenoSure diatietal amooTelpwpévo Kat Ywpic mupetoyoveg oudiec oe oppaylopévo doxeio. MHN EMANATOZTEIPQNETE. To eyfdlwpa @uAdooetal o€

AMOOTEIPWHEVO, PUBHILOPEVO pE PwOPOPIKO dag, SiaAupa puatohoyikol opou mou mepiéxet 0,2% yhoutapahdelion. H otelpdtnta eival Slaogahiopévn pooov n cuokevasia dev

éxetavotyBei kat pépet dBiktn oppayida. Ta aypnotomointa Tpata mpémeL va BewpolvTal kg Hn AMOOTEIPWIEVA KAl Va anoppimtovTal.

08nyic xpriong

Emhé€re To amartobpevo povtélo Bloloyikol epBalmpatoc XenoSure, avahoya pe T mepimtaon, yLa tov Tomo eméppaong Tov mpaypatoroteitat. To Blohoyiké eypddwpa Xeno-

Sure pmopei va komei 0to KatdAAnAo péyeBog yia pia dedopévn emokeun. To rodoyiké eppdrwpa XenoSure eivai 1A MIA XPHZH MONO.

Npoetopacia epfarwparog

Mptv Tov Xe1ptapo Tou Brodoyikol epBalmpiatoc XenoSure, Ta XEIPOUPYIKA YAVTIA TPEMEL va AEVOVTAL AEMTOPEPWC, TTPOKELLEVOU va amopakpUvovTal OAa Ta umoheippata movdpag.

ESetdote Ti¢ minpogopieg T etikétag Tou Badov, yia va emaAnBeboete v emoyn Tou 6waTol peyéBoug Blodoyikol eparapatoc XenoSure. EmBewpnate mpooekTikd oAokAnpo

10 doxeio Kabwe ka1 tn oppayiba aopaeiag yia Tuxov {npia.

MH XPHZIMOMOIHZETE TO BIOAOr1KO EMBAAQMA XENOSURE 2E NMEPINTQZH NMOY TO BAZO EXEI YTIOXTEI ZHMIA'H EAN EXEI ZMAZEI H ZOPATIAA. Mnv amoppipete To poiov.

MNapakaoUpe va EMKOWWVNOETE PE TOV EPMOPIKO GaC QVTLTPOGWTIO Yia Mepaitépw odnyies.

DMadikacia Eemivparog

H katdMnAn diadikagia ﬂ(n)\uonc mipémelva akohouBeital, mpokelpévou va peiwdei n ékBeon Twv agbevav otnv umoAelppatiki yhoutapahdelion. Exkmlvete Ta moAamhd

epparwpata Eexwplotd pie véo amootelpwpiévo ahatouyo dtdhupa.

1. A(palpeou v e§WTEPIKA n)\aoru(r] ogpayida aoq)a)\zlac kat EePrdwote To mwpla tou fddov. To nzplsxopzvo oV Ba(ou eivat anoorzlpwpzvo KaimpémeLva UHOB)\nezl o€
aonmTik dlayeipton, mpokelpévou va amotpanei n poAuvon. H e§wtepikn meupd tou Badou dev eivat amoatelpwpévn Kat dev MPEMeL va EL6AYETAL O€ AMOOTELPWIEVOUC
XWPOUC.

2. Agaipéote To Prohoyiké epPdrwpa XenoSure amd to fAo, MAVOVTAC TIC YWVIEC TOU [ AMOOTEIPWHEVEC, ATPAVPATIKEC AafideC.

3. Mo agaipedei amo to doyeio, Pubiote To Bloloyikd epPdAwpa XenoSure oTov AmoOTEIPWHEVO GUGLOAOYIKO 0pO.

4, Xpnomonmu’wmc TI¢ id1e¢ Mapideg, avadevote pe fmio tpomo To Prooyiké epfdlwpa XenoSure péoa otn Aekdvn. To eppalwpa mpénet va emhéverar oe 1000 ml
QMOOTEIPWUEVOU QUTLOAOYIKOU 0pol) yia rou)\axlorov 3 hemta.

5. Agnoteto Blo)\oylko updrwya XenoSure va mapapeivel 6T )\ekavn Esn)\uuaroc HEXPL VO TO XPELOTEL O XEpoupyoc,.

Kata tn diakprtiki uxépela tou xelpoupyou To Sidhupa ékmiuang pmopei va mepiéxet Bakirpakivn (500 U/mL) 1y kegahe€ivn (10 mg/mL), kaBa dokipég £xouv deiel 6Tt o uAKO
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emBépatoc amd Poeto mepikdpdio XenoSure dev emnpedletal apvntikd and autd ta avtiBlotikd. Ot emmteoel; AMwvV avTIBLOTIKWY 1 ot HakpompoBepiee EMMTWOEL AVTWY TWV
avTiBlotikwv mévw oto UNIKO emBEpatog amd Poeto mepikdpdio XenoSure dev Exouv eheyyBei. Xpnotpomotiote ta aviiloTikd povo Omw¢ umodelkviETal amd Tov KATaoKEVaoTH Twv
QVTIBLOTIKG)V.

Epgitevon

Kowre f/kat §akpiote to Prohoyiké eupahwpa XenoSure oto emBupntd oxripa. Tuxov mepiooeia uhikol amé to Prodoyikd epPaAwpia XenoSure mpémet va T petayelpileote we
Blohoyiké amoBAnTo Kai va Ty amoppinTeTe GUPPWVA L TIC SLaSIKATIES TOU VOGOKOHEIOU.

Kata t Sidpketa g epguiteveng, va dievepyeite ouyvi kataiovnon Tou 1otou Brodoyikol epBalapatoc XenoSure pie amooTelpwiEVO GUGLOAOYIKO 0p0, TIPOKEILEVOL Va
amotpéYete 1o otéyvwpa. ESetdote omikd kau ¢ Suo mieupég Tou Proroyikou epParwpatog XenoSure®. Av n pia mheupd epgaviCetar mo Aeia, epgutedote Ty mo Aeia emedavela
€101 WOTE va BIOKETAL QVTIHETWTM JIE T POI TOU aipiaToc.

Xepoupyiki TEXVIKI

To mapdév guANddio 08nyiwv xpriong dev amookomei otny kaBodrynon Tou xeipoupyol oXETIKA pe ouykekpipéveg dladikaoieg emokeunc. H LeMaitre Vascular, Inc. umoBétel ot
0moL00dNTOTE XELPOUPYOC TIOU EKTENEL TIC AVWTEPW EMEPPATELC Exel AABEL EMapKN KaTdpTion Kat eivat amoAiTw eOIKEIWPEVOC e TN OXETIKN emOTNHOVIKN BIBMoypagia..

Nopot yia Tov acBevi GXETIKA pE TO EPPUTEV A

To Brohoyiké epPdrwpa XenoSure suvodetetar amd pia Kdpta epgutedpatog asbevouc (PIC). Napakaheiote va mapadwoete atov acbeviy o T cupminpwpévn PIC (0dnyieg

TIAPAKATW) PHETA TNV EppUTEVON;

1. Topmpootvé pépog tng mapexdpevng PIC mpémet va cupmnpwBei and Tov xeipoupyd/tn xetpoupyikn opdda.

2. Yndpyouv 3 ypappéc minpo@opiwv mpog cupmiipwon. H ypappnr #1 mpoopiCetar yia v tavtomoinen tou acBevoug (m.y. ovopa acbevouc). H ypappn #2 mpoopiletat
yla TV npepopnvia tng emépPaocng. H ypappn #3 mpoopidetar yia tn SiebBuvon Tou KEVTPOU UyElovOpIKrS TepiBaAyng 1y Tou Latpol 6mou pmopolv va BpeBolv laTpikeg
mANPo@opie yia Tov acBevn).

3. Tomiow pépog tng PIC mepiéyet Tic MAnpo@opieg yia To MPOI6V Kat TOV KATAOKEVAOTH.

Meta m oupm\ipwon, mapadwote Ty PIC otov acBev yia peNhovTiki avagopa.

YMKd Tov mpoiovtog:

0 aoBevri¢ pmopei va extedei ota akohovBa uMkG kat ouaieg yia To peyahitepo pfdrwpa 10x16 cm oTn yelpoTEPN MepimTwon:

- Eneepyaopévog 1otog ociov mepikapdiou £wc 6,5 ypappdpla

« XapnAd emimeda umoAetppatikig yloutapahdeliong éwg 1,4 xthMooToypappa

« Xapn\d enineda umoAeippatikiic @oppaAdeliong wg 1,6 xiMootoypappa avtioTolya

« XapnAd emimeda umoAeppaTiknC 10ompomUAIKIE aAkooAng €u¢ 0,5 XIMooTOYpappa avTioTolxa

To euPdlwpa XenoSure éxet mepdoet amd dokipég ya va dlaoahiotei n frosupBatdTnTd Tou.

Ao@ahi¢ XepLopd¢ kat amoppn

Edv mpokOPouv cofapd 1aTpikd mepLoTaTIKA Katd Tn SIdpKELd XpRoNg auTol TOU LATPOTERVONOYIKOU TTPOIOVTOC, 0L XproTeC mpémel va eidomotrjgouy T0go T LeMaitre Vascular 600

kau Ty appodia apyn e xwpag 6mou Bpioketal o xprotng.

To mpoidv autd dev mepiéxel atyunpd avtikeipeva, fapéa pétalha fj padioiodtoma kat dev eivar Aotpwdeg i maboyévo. Aev umdpyouv eppaveic E101kEC amatoelg 6aov agopd v

amoppIPn. ZUPBOVAEVTEITE TOUC TOMIKOUG KAVOVIGHOUG Yia va eMaAnBe00ETE TN 0WOTH amoppIyn.

Anoppirte To drdhupa amoBrikeuang s0ppwva pe Toug TomKoUg Kat opoamovdiakols kavoviapolc. To Sidhupa Sev mpémet va amoppinTeTal e T Xprion GIITIKGV 6UaTNUATwWY.

Edv bev umapyouv meplopiopioi 6oov agopd Ty andppuyn, Popeite va apainoete 1o didAupa kat va to amoppiyete o¢ diktuo amoyétevong. Na meploootepes Mnpogopie,

avatpé€te otn 1otooehida: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Iuokevacia Kat amooToAn EKQUTEVPEVOU XenoSure:

H emotpogr Tou goptiov amootohrg otnv LeMaitre Vascular e€aptdral amd v andvnon o 3 Kpiolpe EpWTATELC:

1. Toekguteupa MeOnke amé acBevr pe yvwoth 1 eikalopevn maboyovo mabnon katd T oTtypr TG ekpiTEVONG

2. Toexgplteupa MoBnke amd acbevi mou £xel yvwotd 10Topiké Bepaneia To omoio mepthappavel Bepameutikd padiovoukAidia eviog Twv TeheuTaiwy 6 Unvav;
3. 'ENaBe o khwikdg latpdc ouykatdBeon amo tov acBevi yia to deiypa mou mpoKeITal va EMOTPAPEi 0TOV KATAGKEVAOTH Yia EPEVVNTIKOUC OKOTOUC?

e mepimtwon mov n andvtnoen oty pwtnon 11 2 eivat katagatikn, n LeMaitre Vascular 6ev mapéyel emapkeic odnyieg yia v amoator). TA EKOYTEYMATA AYTA AEN MPENEI NA
EMIXTPEOONTAI XTHN LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA NEPINITQZH. L& autéc TIg MEPIMTWOELC, TO EKGUTEVHA TIPETEL VA ATTOPPITTETAL GUHPWVA JLE TOUC TOMKOUG KAVOVIOHOUC.

Mo exputedpata mou dev evéxouv akTivohoykolg Kivduvoug iy Kivduvoug mou oxetiCovar pe maBoyova, akohouBrote Ta e€ng:

Mpw amo v ekpuTevon:

1. Edv eivai €pikto, Sievepynote aovikr Topoypagia 1j umepnyoypapnua TG GUOKEVE WOTE Va TEKUNPLWOETE T Batotnta.

2. HleMaitre Vascular pmopei va amodeytei avwvupomoinpéva KAvika ototyeia aoBevolc. H LeMaitre Vascular {ntd ototyeia ota omoia supmepthapfavovrar ta §ic:

a) H apykn didyvwon mov €ixe ¢ amoté\eopia Tn XpHoN TV ERPUTEVHATOC.
b) To atpikd 16TopIKO TOU 06BEVOUC TIoL oy eTiCeTal e To ELPUTEVIA, TUUMEPINALBAVOEVWY TOU VOOOKOEIOU 1) TG KAWIKIG OTTOU EUQUTENTNKE 1) GUGKEUN.
q H epmetpia Tou aoBevou 6oov a@opd To EPQHTEVHA TIPIV A0 TV AQAIPEDT TOU EPPUTEVHATOC.
d) To vogokopeio f n KAwIKR 0mou StevepynBnke n ekputeuen, KaBWS Kat n nEepopnvia avaktnong.
Exqutevon:

1. Taekourtevpéva epfarwpata XenoSure mpémet va petagépovtar ameubeiag oe o@payllopevo mepléktn yepdto pe ahkahiko pubpioTiko didhupa 2% yhoutapahdetiong i 4%
@opuahdelidng mpv amé T amootohn.

2. OkaBapiopdg Twv ekputeupévwy epfalmpdtwy mpémet va meptopietal oTo eAdy10To, E0v auTd eival amapaitnto. Xe Kapia mepintwon dev mpémeLva xpnotponoleitat
npwteoAuTIKA Sidomaon.

3. Taekputebpata XenoSure dev mpémet va amohvpaivovtar o€ kapia mepimtwon. MHN amogtelpwvete 1o deiypa o€ autékauoTo oUTe va pnotpomoleite aplo oéeidlo Tou
alBuleviou yia va to amohupdvere.

Iuokevaoia:

1. Ta ekouredpata mpémet va opayiCovtal kat va ouokevalovtal e Tpomo mou ehaylaTtomolei To evdeydpevo Bpavong, poAvvang tou mepiBaovtog 1 EkBEONE Tw ATOPWY ToU
XelpiovTal auTég TI¢ oUoKevasies katd Tn petagopd. Na Ty amopdvwon Tov 6epayl{OpevoL TEPIEKTN 0TO E0WTEPIKG TG SEUTEPELOVOAC BUOKEVATTag, mpémel va emhéSeTe
amoppOPNTIKG Kat avtikpadaopikd uAik. H mpwtehouoa kai 1) Geutepelousa GUOKEVOIQ TPEMEL, 0TI GUVEXELD, VO GUOKEVAGTODV EVTOC JIag EEWTEPIKNC GUOKEVATIaC.

2. TaeKQUTEDPATA EVTOC TWV OPPAYIOUEVWV TTPWTEVOVTWY TTEPIEKTWY TIPEMEL VA GEPOLY EMONPAvON He To aUpBoo Bodoyikol Kivdivou ISO 7000-0659. To idlo c0pBoAo
TpEMeL va emouvdmteTal 6Tn deutepebouoa ouokevaoia Kal 0TV E§WTEPIKN GUoKevaoia. H e§wtepikn ouokevaoia mpémel Emiong va GEpeL EMONAVeN LiE To GVopa, T
d1ebBuvon kat Tov aptB6 TNAEKVoL Tou amootoléa, kabwe kai T dnAwon «Edv damotwBei {npid 1 drappor, To makéto mpémel va amopoveBei kal va evnpepwei oxeTIKA
0 amoOTONEAC».

3. Mnopeite va OTENVETE TIC GUGKEVAGIEC IOV ETOIPAOTNKAV i€ TOV TapATAve Tpomo atny e&n¢ SieuBuvan: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue,
Burlington, MA 01803, USA

Zovoyn acpdhetag Kat KAwIKIG amddoong
la va mpopahete To éyypago Nepilnyn TwWV XapaKTPLOTIKGY acQANELAC Kal TwV KAMVIKGV €MOOogwv Tou Blohoyikoy epparwpatog XenoSure, emoke@Beite T dieuBuvan www.
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lemaitre.com/sscp ka1 oTn ouvéxela emAé€Te To auvdeapio «XenoSure Biologic Patch» yia va avaokommaete To éyypago XenoSure SSCP.

Nepropiopévn eyyinon mpoiovrog, mepIOPIGPOC PETPWY ATTOKATAGTAGTG

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudrat 1t €xe1 doBei e0hoyn @povtida oTnv KATAOKEVH auToU Tou mMPoidvTog Kat 0Tt To MPoidv auTd €ivat katdMnho yia tv(tic) évdei§n(eiq) mou

nipoodiopiCetai(ovrar) pntd oTic mapovoeg 0dnyie¢ xprong. EKTo¢ amd Tig mepumtwoelg mou avagépovtal pntd ato mapov, n LEMAITRE VASCULAR (0NQX XPHEIMONMOIEITAI ZTHN

MAPQOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOX XYMIEPINAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ YNAEAEMENEY. ME AYTHN ETAIPEIEZ KAITOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOQYZ,

AIOIKHTIKA XTEAEXH, AIEYOYNTEE, XTEAEXH KAl ANTITIPOZQMOYZ) AEN ITAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EITYHXH ZE XXEXH METH £YZKEYH AYTH, EITE AYTH MTPOKYTITEI EK

TOY NOMOQY EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TAN ZIQMHPQN EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAQTHTAZ A ZYTKEKPIMENO XKOMO)

KAI ME TO MAPON ANOIMOIEITAI KAOE TETOIA EITYHZH. H meptopiopévn autr eyyonon dev 1ox0el 600v agopd T Kakn petayeipton, Ty eo@aryévn xprion Kat T pn owotr

@UAAgN TG OUOKELNC ALTIG amd TOV ayopaaT ) omoloveRToTe Tpito. H povn amokatdotaon yia mapapaon avtrg Tg meplopiopévng yyunong Ba eivai n avtikatdotaon 1 n

EMOTPOYN TNG TG ayopdc yia TN OUYKEKpLuévn ouokeur (amokAeloTikd kat' emhoyriv Tng LeMaitre Vascular) petd Ty emoTpo@r TG 0UOKEURG K PEPOUG TOU ayopaoTr otn

LeMaitre Vascular. H mapotoa eyyonon 8a maget va 1ox0et katd v nuepopnvia Aqéng autri Te 6UGKEURC.

2E KAMIA MEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A ONOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, ANOOETIKH, EIAIKH, NOINIKH'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. 2E KAMIA

MEPINTQZH H XYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTHTH 2YZKEYH, ME OMOIONAHMOTETPOMO KAI AN MTPOKYTITEI, YTI0 OMOIAAHTIOTE OEQPIA

EYOYNHZ, EITE YO MOPOH YYMBAZHY, AAIKHMATOY, ANTIKEIMENIKHY. EYOYNHX EITE AIAGOPETIKA, AEN MIOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1000$ H.NL.A.),

ANE=APTHTQZ ANOTO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIATHN MIOANOTHTATETOIAZ AMQAEIAZ, KAI TAPATHN AMOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY

OMMOIAZAHNOTE AMOKATAXTAZHZ. Ol NEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN MATYXON A=IQZEIZ TPITQN.

Mpo¢ Mnpo@dpnon Tou XpRoTn, 0TV Tiow oeAida auTav Twv odnylwv Xprong avaypdgetar n npepopnvia avabewpnong 1 ékdoong Twv odnytwv avtwv. Edv éxouv mapéNdel

€iKool Té00pIC (24) Privec amod TNV NHEPOUNVIA AUTH Kal PEXPL TN XPrion TOU TPOIOVTOC, 0 XpROTNG TTPEMeL va emkowwvIioel pe T LeMaitre Vascular yia va dlamotwoel edv

undpyouv dlaBéatpiec TpooBETEC MANPOPOPIES OYETIKA e TO TIPOTOV.

BifAoypagia

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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XenoSure® Biyolojik Yama

(Model Numaralan 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BVOM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BVSM, 8BV14M, 10BV16M)
Islenmis bovin perikardiyal yama

Kullanim talimatari - Tiirkce

STERLEA]

Saklama

XenoSure® Biyolojik Yama oda sicakliginda saklanmalidir. Sogutulmasi sart degildir.

Cihaz Tanimi

XenoSure Biyolojik Yama minimal doku kusurlari icin secilmis bir parca bovin perikardiyal dokudan olusur. Doku, kolajen fiberleri capraz baglayan ve antijenisiteyi minimize
eden bir glutaraldehid isleminden gegirilir. XenoSure Biyolojik Yama, sivi kimyasalla sterilize edilmis ve steril glutaraldehid saklama soliisyonu iceren plastik bir kavanozda
ambalajlanmigtir.

XenoSure Biyolojik Yama asagidaki boyutlarda mevcuttur:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 1x6 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BVI1OM 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

XenoSure Biyolojik Yama, goriiniisleri farkli olan iki tarafa sahiptir: siliya (kisa tiiyler) iceren fibrinokolajendz veya fibrdz yiizey ve tilysiiz, parlak bir yiizeye sahip seroz taraf.
Asagidaki gorselde fibroz ve serdz taraflar gosterilmektedir. Klinik olmayan akut trombojenisite testleri, bovin perikard dokusunun serdz tarafinin fibroz tarafa gore daha az
trombojenik oldugunu ve kan akisina bakacak sekilde yerlestirilmesi gerektigini gostermistir[1].

Fibroz

Amaglanan Kullanim

XenoSure Biyolojik Yama, cerrahi prosediirlerde vaskiiler rekonstriiksiyon veya damar yamama islemleri icin bir cerrahi yama materyali olarak kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Kullamim Endikasyonlan

XenoSure Biyolojik Yama karotis endarterektomi prosediirleri sirasinda karotis stenozunun tedavisi ve zayiflamis veya hasarli femoral arterlerin tedavisinde kullanim icin endike-
dir.

Amaclanan Kullania

XenoSure Biyolojik Yama, amaclanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullaniimak izere tasarlanmig bir cerrahi aractir.

Hasta Popiilasyonu

Karotis stenozu, zayiflamig veya hasarli femoral arterleri olan tiim cinsiyet veya etnik kokenli yetiskinler.

Viicudun Temas Eden Béliimii

Arterler

Klinik Durum

Karotis stenozu, zayiflamig veya hasarli femoral arterler

Klinik Faydalar

Inme goriilmemesi, Ampiitasyon olmamasi, Mortalite olmamasi

Yamanin Kullanim Omrii

XenoSure Biyolojik Yama, karotis endarterektomi gibi karotis stenozu tedavisi icin 12 yila kadar ve zayiflamis veya hasarli gemoral arter tedavisi icin 5 yil kullanim dmriine
sahiptir.

Kontrendikasyonlar

1. Bilinen veya siiphelenilen bovin kolajeni ve bovin perikardi agir duyarligi olan hastalarda kullanim icin kontrendikedir.

2. Glutaraldehid agir duyarligr olan hastalarda kullanim icin kontrendikedir.

Cihaza iliskin olasi komplikasyonlar:

+ Alerjik reaksiyon + Dilatasyon + Okliizyon « Steril bariyerin bozulmasi

- Kanama - Kan dolagiminda emboli veya trombi - Yama delaminasyonu « Siitiir hatti yirtilmasi ve kanamali emboli
- Kalsifikasyon « Fibroz « Yama riiptiirii - Bulagia Spongiform Ensefalopatiler (TSE)
- Capraz kontaminasyon veya enfeksiyon - Greft bozulmasi + Restenoz

Prosediire iliskin ve sekonder olasi komplikasyonlar:

« Ampiitasyon + 0lim + Solunum yetmezligi « Viseral iskemi

« Atriyal fibrilasyon « Miyokard enfarktiisii « Felg - Yara enfeksiyonu

+ Kilotoraks « Pnémoni « Gegici deliryum
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Uyarilar

Bovin perikardiyal dokuyla ilgili bildirilen temel komplikasyonlar fibroz ve enfeksiyondur. Bu komplikasyonlar bovin perikardiyal dokunun implantasyonundan sonra hastalarin

sadece kiiciik bir azinliginda gdzlemlenmistir.

Onlemler

XenoSure Biyolojik Yamanin tasinmasi ve hazirlanmasindan sorumlu tiim kisiler XenoSure Biyolojik Yama dokusunun zarar gormesini dnlemeye 6zen gostermelidir.

« YALNIZCA TEK KULLANIM ICINDIR. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayn veya tekrar sterilize etmeyin. Gihazin tekrar kullanimi, tekrar isleme sokulmasi ve/veya tekrar
sterilizasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir. XenoSure Biyolojik Yamanin kullaniimams parcalan atilmalidir. Uriiniin “Son Kullanma”
tarihine dikkat edin.

« Acmadan dnce miihiirlii, steril ambalaji INCELEYIN. Miihiir k|r||m|§sa icindekiler steril olmayabilir ve bu, hastada enfeksiyona neden olabilir. KULLANMAYIN. Uriinii atmayin.
Kapsamli talimatlar icin liitfen distribiitoriiniizle iletisime gegin.

« Kullanmadan @nce, bu kitapgigin “DURULAMA PROSEDURU” béliimii uyarinca cihaz DURULAYIN. XenoSure Biyolojik Yama saklama soliisyonu glutaraldehid icerir ve cilt, gozler,
burun ve bogazda tahrise neden olabilir. SAKLAMA SOLUSYONU BUHARINI SOLUMAYIN. Ciltle uzun siireli temasindan kaginin ve bélgeyi derhal su ile yikayin. Gozlerle temas
etmesi halinde derhal tibbi yardim alin. Sivi kimyasal saklama soliisyonu hastane prosediirii dogrultusunda bertaraf edilmelidir.

« XenoSure Biyolojik Yamay: travmatik aletlerle TUTMAYIN. Bu durum cihaza zarar verebilir.

« Hasarli bir XenoSure Biyolojik Yamayi KULLANMAYIN. Cihaz biitiinliigii bozulabilir.

« XenoSure Biyolojik Yamayi onarmaya CALISMAYIN. XenoSure Biyolojik Yama implantasyondan 6nce zarar goriirse XenoSure Biyolojik Yamay1 degistirin.

« Tekrar sterilize ETMEYIN. Kullanilmamis bdliimler steril olmadigi varsayimiyla atiimalidir.

« XenoSure Biyolojik Yamayi buhara, etilen okside, kimyasal veya radyasyon (gamma/elektron igini) sterilizasyonuna maruz BIRAKMAYIN. Zarar gérebilir!

« Kesme siitiir igneleri veya kesme noktali kollu siittir KULLANMAYIN. Bu durum cihaza zarar verebilir.

- Tagima sirasinda yama dokusunun kurumasina izin VERMEYIN.

+ Cihazi son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

Advers Etkiler

implante edilmis bir XenoSure Biyolojik Yamanin diizgiin islev gbstermemesi dogal organdaki yetmezliklerden kaynaklanan semptomlarla ayni semptomlan iretir. Hastaya

XenoSure Biyolojik Yamanin diizgiin islev gdstermedigini isaret eden semptomlar hakkinda bilgi vermek implantasyonu yapan cerrahin sorumlulugudur.

1. Tam kalp bloku ve sag demet dal bloku A-V iletim demetlerinin yakinindaki kardiyak onanimlarla ilgili prosediirler icin rapor edilmis, bilinen komplikasyonlardir.

2. Glutaraldehidle islem gdrmiis doku, bagisiklik sistemi tarafindan doku bozulmasina neden olabilecek gecikmis bir saldinya maruz kalabilir. XenoSure Biyolojik Yama
kullanilmasinin faydalariyla gecikmis doku bozulmasinin olasi riski karsilastinlarak degerlendirilmelidir.

3. Glutaraldehid kalintisi icin toksikolojik etki riski mevcuttur. Kullanim Talimatlarinda (IFU) listelenen uygun durulama prosediiriiniin tamamlanmas akut toksolojik etkilerin
riski azaltmak icin gereklidir. Yayimlanmus literatiiriin gdzden gegirildiginde, vaskiilatiire implante edildiginde glutaraldehid maruziyeti icin belirlenmis bir giivenlik limiti
elde edilmemistir. Glutaraldehidle islem gérmiis biiyiik miktarlarda doku implante edildiginde (6r. Birden fazla biiyiik yama) veya daha diisiik kilolu hastalarda risk artar.
Omrii boyunca bir hastaya implante edilen 10x16 XenoSure bandina es deger 6,5 gramdan fazla XenoSure Biyolojik Yama Materyalinin kullaniimamasi tavsiye edilir.
XenoSure Biyolojik Yama kullanilmasinin faydalariyla toksikolojik etkilerin olas riski karsilastirilarak degerlendirilmelidir.

4. Bovin perikard ile yapilan hayvan calismalarinda advers reaksiyon olarak histolojik bozulma belirtileri ve kalsifikasyon rapor edilmistir. Bulgular arasinda host ve greft reak-
siyonuna uygun sekilde implant kolajeninin fokal bozunma olan cevreleyen host doku ile bovin prekard arasindaki arabiriminde eglik eden kronik enflamatuvar infiltratl
fagositoz yer almaktadir.

5. Perikard klosiirii icin kullanilan bovin perikard, epikard enflamatuvar reaksiyonlari ve yamanin kalbe yapismasiyla iliskilendirilmistir. Perikard yapismalari tekrar sternoto-
misinin gligligind artirabilir.

Saglanma Bicimi . _

Bir adet XenoSure Biyolojik Yama kapali bir kapta, steril ve pirojenik olmayan sekilde saglanir; TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Yama, %0,2 glutaraldehid iceren, steril fosfat tam-

ponlu bir salin soliisyonda saklanir. Ambalaj agilmamig ve miihiir bozulmamussa sterilite garanti edilir. Kullaniimamig boliimler steril olmadigi varsayimiyla atiimalidir.

Kullanma Yonergeleri

Gerceklestirilecek prosediir tipi icin uygun XenoSure Biyolojik Yama modelini secin. XenoSure Biyolojik Yama herhangi bir onarim i¢in uygun bir boyuta kesilebilir. XenoSure

Biyolojik Yama SADECE TEK KULLANIMLIKTIR.

Yamanin Hazirlanmasi

XenoSure Biyolojik Yamayi tutmadan dnce tiim pudra artiklanini temizlemek icin cerrahi eldivenler iyice yikanmalidir.

Dogru XenoSure Biyolojik Yama boyutunun se¢imini dogrulamak icin kavanoz etiketinde yer alan bilgileri inceleyin. Tiim kabi ve kabin agilip agiimadigini gdsteren miihrii dikkatli

sekilde inceleyin.

KAVANOZ HASAR GORMUSSE VEYA MUHUR BOZULMUSSA XENOSURE BiYOLOJIK YAMAYI KULLANMAYIN. Uriinii atmayin. Kapsamli talimatlar icin liitfen distribiitoriiniizle iletisime

gegin.

Durulama Prosediirii

Hastalann glutaraldehid kalintisina maruziyetini azaltmak icin uygun durulama prosediirii takip edilmelidir. Birden fazla yamayi yeni steril salinle tek tek durulayin.

1. Kabin agp agiimadigini gosteren dis plastik miihrii ¢ikarin ve kavanoz kapagini agin. Kavanozun igindekiler sterildir ve kontaminasyonu nlemek icin aseptik sekilde

tutulmahidir. Kavanozun disi steril degildir ve steril alana girmemelidir.

Steril, atravmatik forsepsle kdselerinden tutarak XenoSure Biyolojik Yamayi kavanozdan ¢ikarin.

Kaptan ¢ikardiktan sonra, XenoSure Biyolojik Yamayi steril saline batirin.

Ayni forsepsleri kullanarak XenoSure Biyolojik Yamay! kovada nazikce calkalayin. Yama en az 3 dakika boyunca 1000 ml steril salin ile yikanmalidir.

Cerrah isteyene dek XenoSure Biyolojik Yamayi durulama kovasinda birakin.

Yap|lan testlerde, XenoSure bovin perikardiyal yama materyalinin bu antibiyotiklerin kullanimiile yapilan tedavilerden advers olarak etkilenmedigi goriildiigiinden, cerrahin

takdirine bagli olarak durulama soliisyonu (500 U/ml) basitrasin veya (10 mg/ml) sefaleksin icerebilir. Diger antibiyotiklerin etkileri ve bu antibiyotiklerin XenoSure bovin peri-

kardiyal yama materyali iizerindeki uzun dénemli yan etkileri test edilmemistir. Antibiyotikleri yalnizca antibiyotik treticisinin belirttigi sekilde kullanin.

implantasyon

XenoSure Biyolojik Yamayi istenen sekilde kesin ve/veya bicimlendirin. Tim XenoSure Biyolojik Yama materyali biyolojik atik olarak degerlendirilmeli ve hastane prosediirii

dogrultusunda atilmalidr.

implantasyon sirasinda, kurumasini 6nlemek icin XenoSure Biyolojik Yamay! steril salinle sik sik irige edin. XenoSure® Biyolojik Yamanin her iki tarafini da gorsel olarak inceleyin.

Bir taraf daha piiriizsiiz goriiniiyorsa daha piiriizsiiz goriinen tarafi kan akisina doniik olacak sekilde implante edin.

Cerrahi Teknik

Cerraha dzgii onarim prosediirleri konusunda talimatlar vermek bu Kullanim Talimatlan kitapgiginin kapsaminin digindadir. LeMaitre Vascular, Inc. yukanidaki operasyonlan

gerceklestiren bir cerrahin yeterli egitimi aldigini ve ilgili bilimsel literatiire hakim oldugunu varsayar.

Hastaimplant Kaynaklan )

XenoSure Biyolojik Yama bir Hasta Implant Karti (PIC) ile birlikte saglanir. Implantasyondan sonra hastaya doldurulmug PIC'yi (asagidaki talimatlar) temin edin:
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1. Verilen PICnin 6n kismi ameliyat yapan cerrah/ekip tarafindan doldurulmalidr.

2. 3bilgisatin doldurulacaktir. 1. satir hasta kimligidir (6r. hasta adi). 2. satir ameliyat tarihidir. 3. satir hastayla ilgili tibbi bilgilerin bulunabilecegi saglik merkezi veya
doktorun adresidir. )

3. PICnin arka kisminda iiriin ve Uretici bilgileri yer alir.

Doldurulduktan sonra, daha sonra bagvurmasi icin PIC'yi hastaya verin.

Cihaz Materyalleri:

Hasta, en kotii durum senaryosu olarak en biiyiik 10x16 cm yama ile asagidaki materyal ve maddelere maruz kalabilir:

« 6,5 grama kadar islenmis Bovin perikard dokusu

« 1,4 miligrama kadar diisiik seviyelerde glutaraldehid kalintisi

- 1,6 miligrama kadar diisiik seviyelerde formaldehid kalintisi

« 0,5 miligrama kadar diisiik seviyelerde izopropil alkol kalintisi

XenoSure yama, biyouyumlu oldugundan emin olmak amaciyla testten gegirilmistir.

Giivenli Kullanim ve Bertaraf

Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya ¢ikarsa kullanicilar hem LeMaitre Vascular’i hem de bulunduklan ilkedeki Yetkili Makam bilgilendirmelidir.
Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik dedildir. Imha icin dzel kosullar yoktur. Diizgiin imha edildigini
dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere bagvurun.

Saklama soliisyonunu yerel ve federal diizenlemelere gére imha edin. C6zelti pis su borulan kullanilarak imha edilmemelidir. imha etme kisitlamalan yoksa, ¢ozelti seyreltilip pis
su borusundan atilabilir. Daha fazla bilgi igin su adrese bakin: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Eksplante edilmis XenoSure’un ambalajlanmasi ve gonderilmesi:

Gonderimin LeMaitre Vascular'e dénmesi 3 ok Gnemli soruya baghdir:

1. Eksplant, eksplantasyon zamaninda patojenik durumu oldugu bilinen veya tahmin edilen bir hastadan mi elde edildi?
2. Eksplant, son 6 ay icinde terapdtik radyoniiklid iceren bir tedavi dykiisiine sahip olan bir hastadan mi elde edildi?

3. Klinisyen, numunenin arastirma amaclan iin iireticiye génderilmesi konusunda hastadan onay aldi mi?

1. veya 2. sorulara yanitin olumlu oldugu durumlarda, LeMaitre Vascularsevklyat icin yeterli destek saglamaz. BU EKSPLANTLAR HiCBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR'E
GONDERILMEMELIDIR. Bu durumlarda, eksplant yerel diizenlemelere gére imha edilmelidir.

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar icin liitfen asagidakini kullanin:

On eksplantasyon:

1. Olasiise, patensiyi belgelemek icin cihazin BT veya Ultrason taramasini yapin.

2. LeMaitre Vascular anonim olan hastalanin klinik bilgilerini kabul edebilir. LeMaitre Vascular agagidaki bilgileri talep eder:

a) implantin kullanilmasina sebep olan asil tani..
b) Cihazinimplante ed|Id|g| hastane veya klinik dahil implantla ilgili hastanin tibbi dykiisi.
q implant ¢lkanimadan 6nce hastanin implant deneylml
d) Eksplantasyonun yapildig hastane veya klinik ve geri alma tarihi.
Eksplantasyon:

1. Eksplante edilmis XenoSure yamalar sevkiyattan once alkali tamponlu %2 glutaraldehid veya %4 formaldehid ¢ozeltisi iceren miihiirlii kaba dogrudan aktariimalidir.
2. Gerekliise, eksplante bandlarin temizligi minimum olmalidir. Proteolitik sindirim hicbir durumda kullanilmamalidir.
3. XenoSure eksplantlar hi¢ bir durumda dekontamine edilmemelidir. Dekontamine etmek icin numuneyi OTOKLAVLAMAYIN veya etilen oksit gazi KULLANMAYIN.

Ambalajlama:

1. Eksplantlar kinima, ¢evrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir ambalajlan tasiyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukca minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve
ambalajlanmalidir. Mihiirlii kab icteki ambalajdan izole etmek icin emici ve destek saglayan materyaller secilmelidir. Birincil ve ikincil ambalaj daha sonra bir dig ambalaj
icinde ambalajlanmalidir.

2. Birincil kaplarda miihiirlenmig eksplantlar IS0 7000-0659 Biyolojik Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir. Ayni sembol ikincil ambalaja ve dig ambalaja eklenmelidir. Dig
ambalaj etiketinde Isim, Adres ve Gonderici Telefon Numarasi ve “Hasar veya sizinti tespit edildiginde, ambalaj izole edilmeli ve gonderici bilgilendirilmelidir” ifadesi
bulunmalidir.

3. Yukandaki sekilde hazirlanan ambalajlar su adrese gonderilebilir: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti )
XenoSure Biyolojik Yama Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti belgesini gdriintiilemek iin liitfen www.lemaitre.com/sscp adresini ziyaret edip XenoSure SSCP'yi incelemek iizere
“XenoSure Biologic Patch” (XenoSure Biyolojik Yama) baglantisini segin.

Simirh Uriin Garantisi; Yasal Yollanin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul 6zen gésterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlaninda agikca belirtilen endikasyon/endikasyonlar icin uygun oldugunu

garanti eder. Burada agkga belirtilenler haric, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILI

CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILERI, MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR

AMACA UYGUNLUK iCiN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HICBIR GARANTI VERMEZ VE iSBU VESILE iLE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. Bu sinirls

garanti bu cihazin alicisi veya ligiincii bir tarafca kotii ya da yanlis kullanimi veya dogru sekilde saklanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek

¢0ziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri

odenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir. ) _ ) ) B

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FIIL VEYA

KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HICBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CI-

KARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BiR (0ZUM YOLU TEMEL

AMACINA ULASMASA DAHI, BINDOLARI o o

(1.000 USD) GEGEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile {irtin kullanimi arasinda yirmi dort (24)

ay ge¢mis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.

Referanslar

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552565
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Biologinen XenoSure®-paikka

(mallinumerot 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV 14M, 10BV16M)
Kasitellystd naudan perikardiumista valmistettu paikka

Kdyttdohjeet — suomi

STERLEIA] @

Sailytys

Biologista Xenosure®-paikkaa on sdilytettavd huoneenlammaossa. Sailytys jadkaapissa ei ole tarpeen.

Laitteen kuvaus

Biologinen XenoSure-paikka koostuu yhdesta naudan perikardiumkudospalasta, joka on valittu kudoksen virheiden vahdisyyden perusteella. Kudos kdsitellaan glutaarialdehy-
dillg, joka silloittaa kollageenikuidut minimoiden ndin antigeenisyyden. Biologinen XenoSure-paikka on steriloitu nestemaiselld kemikaalilla ja pakattu muovipurkkiin, jossa on
steriilid, glutaarialdehydid sisaltavad sdilytysliuosta.

Biologisia XenoSure-paikkoja on saatavilla seuraavissa ko'oissa:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 1x6 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

Biologisessa XenoSure-paikassa on kaksi erilaista puolta: fibrinokollageeninen eli syypuoli, jossa on vérekarvoja (pienid karvoja), sekd karvaton ja kiiltdva seroosi puoli. Oheinen
kuva havainnollistaa syy- ja seroosin puolen. Ei-kliiniset akuutin trombogeenisyyden testit ovat osoittaneet, ettd naudan perikardiaalikudoksen seroosi puoli on vdhemmadn
trombogeeninen kuin syypuoli, ja se on asetettava kohti verenvirtausta[1].

Seroosi puoli

syypuoli
Kayttotarkoitus
Biologinen XenoSure-paikka on tarkoitettu kdytettavaksi kirurgisena paikkamateriaalina verisuonten rekonstruktioon tai verisuonen paikkaukseen leikkaustoimenpiteissa.
Kayttoaihe

Biologinen XenoSure-paikka on tarkoitettu kaytettavaksi kaulavaltimon endarterektomiatoimenpiteissa kaulavaltimon ahtauman hoitoon tai heikentyneiden tai vaurioituneiden
reisivaltimoiden hoitoon.

Biologinen XenoSure-paikka on kirurginen tydkalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kdyttoon, jotka on koulutettu sen kayttdtarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin.

Potilasvdesto

Kaikki sellaiset aikuiset sukupuolesta ja etnisestd alkuperasta riippumatta, joilla on kaulavaltimon ahtauma tai heikentynyt tai vaurioitunut reisivaltimo.

Kosketuksiin tuleva kehonosa

Valtimot

Kliininen tila

Kaulavaltimon ahtauma, heikentyneet tai vaurioituneet reisivaltimot

Kliiniset hyodyt

Ei aivohalvausta, Ei amputointia, Ei kuolleisuutta

Paikan kayttoika

Biologisen XenoSure-paikan kdyttdikd on 12 vuotta kaulavaltimon ahtauman hoidossa — kuten kaulavaltimon endarterektomiassa — ja 5 vuotta heikentyneiden tai vaurioitunei-
den reisivaltimoiden hoidossa.

Vasta-aiheet

1. Tuotetta ei ole tarkoitettu nautaeldinten kollageenille tai naudan perikardiumille yliherkille potilaille tai potilaille, joilla tallaista yliherkkyyttd epéilldn.

2. Tuotetta ei ole tarkoitettu potilaille, jotka ovat yliherkkid glutaarialdehydille.

Mahdolliset laitteeseen liittyvat komplikaatiot:

« allerginen reaktio - veritulppa tai trombi verenkierrossa - paikan repeytyminen « tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat
- verenvuoto « fibroosi « restenoosi (TSE)

« kalkkiutuminen + siirteen heikentyminen + steriilin esteen vaarantuminen

« ristikontaminaatio tai infektio « tukos - ommellinjan repeytyminen ja veren-

« laajentuminen - paikan irtoaminen vuotoembolukset

Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvat ja toissijaiset komplikaatiot:

- amputointi « kuolema « hengitysvajaus « viskeraalinen iskemia

- eteisvdrind « sydéninfarkti « aivohaveri - haavainfektio

« kylotoraksi « keuhkokuume « ohimeneva delirium
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Varoitukset
Naudan perikardiumkudosta koskevia padasiallisia komplikaatioita ovat fibroosi ja infektio. Ndita komplikaatioita havaitaan vain pienelld osalla potilaista naudan perikardium-
kudoksen implantoinnin jalkeen.

Varotoimet
Kaikkien biologisen XenoSure-paikan kasittelysta ja valmistelusta vastaavien henkildiden on oltava erittdin varovaisia, jotta valtytaan biologisen XenoSure-paikan kudoksen
vaurioilta.
« VAIN KERTAKAYTTOON. Ei saa kayttad, kasitella tai steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkayttd, uudelleenksittely ja/tai uudelleensterilointi ja/tai sen toimintahairio saat-
tavat aiheuttaa potilasvamman, sairauden tai kuoleman. Kayttamattomat biologisen XenoSure-paikan palat on havitettévd. Pane merkille tuotteen viimeinen kayttopdiva.
- TARKASTA sinetdity steriili pakkaus ennen avaamista. Jos sinetti on rikkoutunut, sisilto ei ek ole steriili ja saattaa aiheuttaa potilaalle infektion. EI SAA KAYTTAA. Tuotetta ei
saa havittad. Pyyda lisdohjeita jalleenmyyjalta.
« HUUHTELE laite ennen kayttoa taman kirjasen "HUUHTELUTOIMENPIDE"-osion mukaan. Biologisen XenoSure-paikan sdilytysliuos sisaltad glutaarialdehydid, ja se saattaa drsyt-
tad ihoa, silmid, nenda ja kurkkua. ALA HENGITA SAILYTYSLIUOKSEN HOYRYA. Vilté pitkdaikaista ihokosketusta ja huuhtele altistunut alue vélittomésti vedells. Mikali ainetta
joutuu silmiin, hakeudu vélittdmasti laakdrin hoitoon. Nestemdinen kemiallinen sailytysliuos on hévitettavd sairaalan kdytannon mukaisesti.
- ALA Kisittele biologista XenoSure-paikkaa vaurioita aiheuttavilla instrumenteilla. Se saattaa vahingoittaa laitetta.
« ALA kdyta vaurioituneita biologisia XenoSure-paikkoja. Laitteen eheys saattaa vaarantua.
« ALA yrita korjata biologista XenoSure-paikkaa. Mikali biologiselle XenoSure-paikalle aiheutuu vaurioita ennen implantointia, vaihda biologinen XenoSure-paikka uuteen.
« EI SAA steriloida uudelleen. Kayttamattomat osat on katsottava ei-steriileiksi ja havitettavd.
« ALA steriloi biologista XenoSure-paikkaa hoyrylla, etyleenlok5|dllla kemikaaleilla tai (qamma-/elektroni-) sateilylla. Se saattaa aiheuttaa vaurioita!
- ALA kiyt3 leikkaavia ommelneuloja tai ompeleita, joissa on leikkauskohta. Se saattaa vahingoittaa laitetta.
- ALAanna paikan kudoksen kuivua kasittelyn aikana.
« EI SAA kayttaa, jos laitteen viimeinen kayttopaivd on umpeutunut.

Haittavaikutukset

Implantoidun biologisen XenoSure-paikan epdasianmukainen toiminta johtaa oireisiin, jotka vastaavat tarkalleen luonnollisen elimen puutteista johtuvia oireita. Implantoivan

kirurgin vastuulla on kertoa potilaalle oireista, jotka viittaavat biologisen XenoSure-paikan epdasianmukaiseen toimintaan.

1. Taydellinen sydankatkos ja oikean puolen haarakatkos ovat tunnettuja komplikaatioita, joista on ilmoitettu eteis-kammiokimpun lahelld suoritettavien sydamen korjaus-
toimenpiteiden yhteydessa.

2. Glutaarialdehydilla kasitelty kudos saattaa altistua immuunijarjestelman mydhaiselle hyokkaykselle ja heikentya sen seurauksena. Biologisen XenoSure-paikan kdyton
etuja on verrattava kudoksen mydhaisen heikkenemisen mahdolliseen riskiin.

3. Glutaarialdehydija@mat muodostavat toksikologisten vaikutusten riskin. Kdyttdohjeissa mainitun asianmukaisen huuhtelutoimenpiteen suorittaminen loppuun on
vdlttdmatonta akuuttien toksikologisten vaikutusten riskin vahentdmiseksi. Julkaistun kirjallisuuden tarkastelun avulla ei ole onnistuttu vahvistamaan glutaarialdehyd-
ialtistuksen turvallista raja-arvoa silloin, kun sita on implantoitu verisuonistoon. Riskit lisaantyvat, kun glutaarialdehydilld kasiteltya kudosta implantoidaan suuria maadria
(esim. useita suuria paikkoja) tai painoltaan pienemmille potilaille. On suositeltavaa, ettd enintdén 6,5 grammaa biologista XenoSure-paikkamateriaalia — joka vastaa yhtd
10 x 16 cm:n XenoSure-paikkaa — implantoidaan yhteen potilaaseen hdnen elinaikanaan. Biologisen XenoSure-paikan kaytdn hydtyja on verrattava kudoksen toksikolo-
gisten vaikutusten mahdolliseen riskiin.

4. Naudan perikardiumia koskevissa eldinkokeissa on haittavaikutuksiksi raportoitu kalkkiutumista ja histologisia merkkeja heikkenemisestd. Loyddksiin kuuluvat muun
muassa fagosytoosi ja siihen liittyvd krooninen tulehdusinfiltraatti naudan perikardiumin ja ympardivan isantakudoksen liittymakohdassa seka isannén ja siirteen vélistd
reaktiota vastaava implanttikollageenin fokaalinen heikkeneminen.

5. Naudan perikardiumiin, jota kdytetddn perikardiaaliseen sulkemiseen, liittyy epikardiaalisia tulehdusreaktioita ja paikan kiinnittymista syd@meen. Perikardiaalinen kiinnit-
tyminen saattaa vaikeuttaa sternotomian uusimista.

Toimitustapa

Sinetdidyssa sdiliossd toimitetaan yksi steriili ja pyrogeeniton biologinen XenoSure-paikka — EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Paikkaa sdilytetaan steriilissa fosfaattipuskuroidussa

suolaliuoksessa, joka sisaltdd 0,2 % glutaarialdehydia. Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja jos sen sinetti on vahingoittumaton. Kayttamattomat osat on katsottava

ei-steriileiksi ja havitettava.

Kayttoohjeet

Valitse tarvittava biologisen XenoSure-paikan malli suoritettavan toimenpiteen tyypin mukaan. Biologinen XenoSure-paikka voidaan leikata kyseiseen korjaustoimenpiteeseen

sopivaan kokoon. Biologinen XenoSure-paikka on tarkoitettu AINOASTAAN KERTAKAYTTOON.

Paikan valmistelu

Kirurgiset kdsineet on pestava huolellisesti kaikkien jauhejaamien poistamiseksi ennen biologisen XenoSure-paikan kasittelya.

Tarkista purkin etiketin tiedot varmistaaksesi, ettd on valittu oikean kokoinen biologinen XenoSure-paikka. Tarkasta koko sdilid ja turvasinetti huolellisesti vaurioiden varalta.

ALA KAYTA BIOLOGISTA XENOSURE-PAIKKAA, JOS PURKKI ON VAHINGOITTUNUT TAI SINETTI ON RIKKOUTUNUT. Tuotetta ei saa havittdd. Pyyda lisdohjeita jalleenmyyjalta.

Huuhtelutoimenpide
Asianmukaista huuhtelumenettelyd on noudatettava potilaiden glutaarialdehydijaamille altistumisen véhentamiseksi. Huuhtele useammat paikat erikseen tuoreella steriililla
suolaliuoksella.
1. Poista ulompi muovinen turvasinetti ja kierrd purkin kansi auki. Purkin sisdltd on steriilid, ja sitd on kasiteltdva aseptisesti kontaminaation ehkdisemiseksi. Purkin ulkopuoli
ei ole steriili, eikd sitd saa vieda steriilille alueelle.
Ota biologinen XenoSure-paikka purkista tarttumalla sen kulmiin steriileilld vaurioita aiheuttamattomilla pihdeilld.
Kun biologinen XenoSure paikka on otettu séilibsté upota se steriiliin suoIaIiuokseen
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Anna biologisen XenoSure- palkan olla huuhtelualtaassa, kunnes kirurgi tarvitsee Siti.
K|rurg|n harkinnan mukaan huuhteluliuos voi siséltdd basitrasiinia (500 U/ml) tai sefaleksiinia (10 mg/ml), sill testaus on osoittanut, etta nailld antibiooteilla suoritetulla késit-
telylla ei ole haitallista vaikutusta naudan perikardiumista valmistettuun XenoSure-paikkamateriaaliin. Muiden antibioottien vaikutuksia tai ndiden antibioottien pitkaaikaisvai-
kutuksia naudan perikardiumista valmistettuun XenoSure-paikkamateriaaliin ei ole testattu. Kaytd antibiootteja vain niiden valmistajien ilmoittamiin kdyttotarkoituksiin.
Implantointi
Leikkaa biologinen XenoSure-paikka halutun muotoiseksi. Ylimddraista biologista XenoSure-paikkamateriaalia on kdsiteltava biologisena jatteend, ja se on havitettdvd sairaalan
kdytdnndn mukaisesti.
Kostuta implantoinnin aikana biologisen XenoSure-paikan kudosta usein steriililla fysiologisella suolaliuoksella kuivumisen estamiseksi. Tarkista silmdmaaraisesti biologisen
XenoSure®-paikan molemmat puolet. Jos toinen puoli ndyttaa sileimmaltd, implantoi tdmd siledmpi pinta verenvirtausta vastaan.
Leikkaustekniikka
Ndissa kdyttoohjeissa ei opasteta kirurgia erityisten korjaustoimenpiteiden suorittamisessa. LeMaitre Vascular, Inc. -yhtio olettaa, ettd ylla mainittuja toimenpiteitd suorittava
kirurgi on saanut riittavan koulutuksen ja tuntee asiaankuuluvan tieteellisen kirjallisuuden perusteellisesti.
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Potilaalle tarkoitetut implanttiin liittyvat materiaalit

Biologisen XenoSure-paikan mukana toimitetaan potilaan implanttikortti. Anna taytetty implanttikortti (ohjeet alla) potilaalle implantoinnin jélkeen

1. Leikkaava kirurgi tai tiimi tayttaa implanttikortin etupuolen.

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

3. Implanttikortin takana on tuotteeseen ja valmistajaan liittyvia tietoja.

Kun tiedot on tdytetty, anna implanttikortti potilaalle myohempdd kayttoa varten.

Laitteen materiaalit:

Potilas voi altistua seuraaville materiaaleille ja aineille pahimmassa mahdollisessa tapauksessa, 10 x 16 cm:n paikkaa kaytettdessa:

« kasitelty naudan perikardiumkudos (enintdan 6,5 grammaa)

- alhainen maard jaannosglutaarialdehydia (enintdén 1,4 milligrammaa)

- alhainen maéra jaannosformaldehydid (enintéén 1,6 milligrammaa)

- alhainen maard ja@nndsisopropanolia (enintddn 0,5 milligrammaa)

XenoSure-paikka on |dpdissyt bioyhteensopivuustestin.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Jos tamdn ladkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisid ongelmia, kdyttajien on ilmoitettava tastd seka LeMaitre Vascularille ettd kdyttajan sijaintimaan

toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tassd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata

paikallisia saddoksid, jotta tuote hdvitetaan asiallisesti.

Havitd sdilytysliuos paikallisten ja maan sadddsten mukaisesti. Liuosta ei saa havittda kdyttdmalld saostuskaivoa. Jos havittdmiseen ei liity rajoituksia, liuos voidaan laimentaa ja

hévittdd viemariverkostoon. Lue lisdé osoitteesta https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Irrotetun XenoSuren pakkaaminen ja lahettaminen:

Se, voidaanko tuote palauttaa LeMaitre Vascularille, riippuu kolmesta térkedstd kysymyksesta:

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

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

3. Onko ladkari saanut potilaan suostumuksen, ettd ndyte lahetetddn valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan myontavisti, LeMaitre Vascularilla i ole riittévid ohjeistuksia lahetystd koskien. TALLAISIA IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE
VASCULARILLE MISSAAN OLOSUHTEISSA. Tallaisessa tapauksessa irrotettu osa on havitettivi paikallisten sadddsten mukaisesti.

Noudata seuraavaa ohjeistusta sellaisten osien kanssa, joissa ei ole patogeenista tai radiologista vaaraa:

Ennen irrottamista:

1. Jos mahdollista, tee laitteesta TT- tai ultraddnitutkimus dokumentoidaksesi sen avoimuuden.

2. LeMaitre Vascular voi hyvéksya kliinisen tiedon, joka on anonymisoitu niin, ettd potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre Vascular pyytdd muun muassa seuraavia tietoja:

a) alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kdyttoon
b) potilaan implanttiin liittyva hoitohistoria, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite implantoitiin
q potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa
d) sairaala tai klinikka, jossa paikka poistettiin, sekd poiston pdivamaara.
Irrottaminen:

1. Irrotetut XenoSure-paikat on siirrettdva ennen lahetystd suoraan astiaan, jonka voi sinetdidd ja joka siséltaa eméksista puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaarialdehydia
tai 4 % formaldehydia.

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

3. Irrotettuja XenoSure-paikkoja ei tule dekontaminoida missan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia néytteeseen alaki kayts eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Paketomtl
Irrotetut osat on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen
aikana pakkauksia késitteleville henkildille. Toissijaisen pakkauksen sisalld olevan sinetditavan pakkauksen eristdmiseen on kdytettavd materiaalia, joka on imukykyistd ja
vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja toissijainen pakkaus on tdman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan.

2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittava biologisen vaaran merkilld 150 7000-0659. Sama symboli on liitettéva toissijaiseen pakkaukseen ja
ulkopakkaukseen. Ulkopakkaukseen on myds merkittava lahettdjan nimi, osoite ja puhelinnumero seka teksti "Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan,
pakkaus on heti eristettdva ja asiasta on ilmoitettava lahettdjalle”.

3. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettda osoitteeseen: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Voit katsoa biologisen XenoSure-paikan turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvedon (SSCP) kdymalld osoitteessa www.lemaitre.com/sscp ja napsauttamalla linkkia
"XenoSure Biologic Patch” (Biologinen XenoSure-paikka).

Rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissd kdyttoohjeissa nimenomaisesti maaritel-
tyihin kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN — NIMITYS
SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA
TAIIMPLISIITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTATIETTYYN
TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Téma rajoitettu takuu ei koske timan laitteen vadrinkayttod tai virheellistd siilytystd ostajan
tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdmé laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin valitsemana), kun
ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tama takuu paattyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopdivand.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI
MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIIT-
TYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivaimadrd on annettu kayttdjan tiedoksi ndiden kayttdohjeiden takasivulla. Jos timén paivdmdadran ja tuotteen kayton valilld on kulunut
kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.

Viitteet
1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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Biologicka zaplata XenoSure®

(Cisla model( 0,6BV8M, 0,8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1,58V10M, 1BV14M, 2BVIM, 2,5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Zpracovand bovinni perikardidlni zaplata

Névod k pouziti — cesky

STERLE[A]

Skladovani

Biologickd zdplata XenoSure® se musi skladovat pii pokojové teploté. Chlazeni neni nutné.

Popis prostiedku

Biologickd zaplata XenoSure se skladd z jednoho kusu bovinni perikardidini tkané zvolené s ohledem na minimalizaci pipadnych patologii zdrojové tkané. Tkar je o3etfena
glutaraldehydem, ktery situje kolagenova vldkna a minimalizuje antigenitu. Biologicka zaplata XenoSure je sterilizovéna chemicky za pouZiti tekutého prostfedku a zabalend v
plastové nddobé se sterilnim skladovacim roztokem na bdzi glutaraldehydu.

Biologické zaplaty XenoSure se doddvaji v ndsledujicich velikostech

[SiZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BV8M 0,6x8 0,20 2.5BV15M 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 1x6 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV1OM 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

Biologickd zdplata Xenosure md dvé strany s odliSnym vzhledem: fibrinokolagenni nebo fibrézni povrch s cilii (malé chloupky) a serézni stranu (bez chloupkd, leskly povrch). Ob-
razek nize zndzorriuje fibrozni a serézni stranu. Neklinické testy akutni trombogenicity prokdzaly, Ze serdzni strana bovinni perikardiaini tkdné je méné trombogenni neZ fibrézni
strana a méla by byt umisténa smérem k oblasti s tekouci krvi [1]

Serdzni

Ucel pouziti

Biologické zdplata XenoSure je urcena k pouZiti jako chirurgicky zaplatovy material pro cévni rekonstrukci nebo uzavieni cévni 1éze béhem chirurgickych zékrokd.
Indikace pro pouZziti

Biologickd zdplata XenoSure je indikovéna k pouZiti pfi karotické endartrektomii v rdmci feSeni karotické stendzy a pii [6bé oslabenych nebo poSkozenych aa. femorales.
Urceny uzivatel

Biologickd zaplata XenoSure je chirurgicky nastroj urceny k pouZiti zkusenymi cévnimi chirurgy vyskolenymi v zékrocich, pro které je indikovan.

Soubor pacientii

Dospéli bez ohledu na pohlavi nebo etnicky plivod, ktefi maji stenézu a. carotis, oslabenou nebo poskozenou a. femoralis.

Dotcena cast téla

Arterie

Klinicky stav

Karotickd stenéza, oslabené nebo poskozené aa. femorales

Klinické pfinosy

Absence cévni mozkové pfihody, amputace, a. mortality

Zivotnost zaplaty

Biologickd zdplata XenoSure mé Zivotnost 12 let pfi o3etfeni stenézy karotidy jako endartrektomie karotidy a 5 let pfi o3etfeni oslabenych nebo poskozenych aa. femorales.
Kontraindikace

1. Kontraindikovano u pacientli se zndmou nebo suspektickou precitlivélosti na bovinni kolagen a bovinni perikard.

2. Kontraindikovéno u pacienti s pfecitlivélosti na glutaraldehyd.

Potencialni komplikace souvisejici s prostredkem:

+ Alergicka reakce « Embolie nebo tromby v krevnim Fecisti + Ruptura zdplaty

« Krvaceni « Fibréza « Restendza

- Kalcifikace + Degradace $tépu « Porudena sterilni bariéra

- Kiizovd kontaminace nebo infekce + Okluze « NatrZeni linie stehu a krvacivé emboly

« Dilatace « Delaminace zéplaty « Transmisivni spongiformni encefalopatie (TSE)
Mozné sekundarni komplikace a komplikace souvisejici s postupem:

« Amputace « Infarkt myokardu « Prechodné delirium

« Fibrilace sini - Zapal plic « Viiscerdlni ischémie

« Chylothorax + Respiracni selhani « Infekce rény

+ Umrti * Mrtvice
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Upozornéni

Hlavnimi komplikacemi, které byly hlaSeny u bovinni perikardidlni tkané, jsou fibréza a infekce. Tyto komplikace jsou pozorovany pouze u malé éasti pacientd po implantaci

bovinni perikardiaIni tkdné.

Bezpecnostni opatfeni

Vechny osoby odpovédné za manipulacia prlpravu biologické zaplaty XenoSure musi dbdt maximalni opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni tkané biotické naplastl XenoSure.

« POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Neni uréeno kopakovanemu pouZiti, opakovanemu zpracovani ani resterilizaci. Opakované pouZiti, opakované zpracovéni a/nebo rester-
ilizace prosttedku a/nebo jeho selhani mohou zpisobit poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta. V3echny nepouZité kusy biotické zaplaty XenoSure je nutné zlikvidovat.
Vénujte pozornost datu,, Spotfebuijte do”. B

- Pfed otevienim ZKONTROLUJTE zataveny sterilni obal. Pokud je pecet porusend, obsah nemusi byt sterilni a mlize zpGsobit infekci pacienta. NEPOUZIVEJTE. Vyrobek nelikvidu-
jte. Dalsi pokyny vam poskytne distributor.

« Pred pouzmm prostfedek OPLACHNETE podle gsti, POSTUP OPLACHOVANI“ v této brozufe. Skladovaci fyziologicky roztok pro biologickou zaplatu XenoSure obsahuje glutar-
aldehyd a miZe zpiisobit podrazdéni kiize, o¢i, nosu a hrdla. NEVDECHUJTE VYPARY SKLADOVACIHO ROZTOKU. Vyhybejte se dlouhodobému kontaktu s pokoZkou a okamyité
oplachnéte misto vodou. V pfipadé kontaktu s o¢ima ihned vyhledejte Iékafskou pomoc. Tekuty chemicky skladovaci roztok zlikvidujte podle nemocni¢nich postupd.

« NEMANIPULUJTE s biologickou zaplatou XenoSure pomoci traumatickych nastrojd. Mohlo by dojit k poSkozeni prostredku.

- NEPOUZIVEITE biologickou néplast XenoSure, ktera byla poskozena. MiiZe byt narusena celistvost prostredku.

- NEPOKOUSEJTE SE néplast XenoSure opravovat. Pokud pred implantaci dojde k poskozeni biologické zaplaty XenoSure, vyméiite ji za novou.

« NERESTERILIZUJTE. NepouZité ¢asti je nutné povaiovat za nesterilni a zlikvidovat.

- Biologicka zdplata XenoSure NESMI prom sterilizaci parou, etylenoxidem, chemickym ani radiacnim zdfenim (paprsky gama/elektrondi). Mohlo by dojit k po3kozeni!

- NEPOUZIVEJTE fezné Sici jehly ani rozsifovaci stehy. Mohlo by dojit k poskozent prostiedku.

« ZABRANTE vyschnuti tkané néplasti béhem manlpulace

« NEPOUZIVEJTE, pokud uplynulo datum exspirace.

NeZadouci ucinky

Nesprévné funkce implantované biologické zaplaty XenoSure vyvolava pfiznaky identické s pfiznaky, které vznikaji v ddsledku deficienci pfirozeného organu. Implantujici chirurg

je zodpovédny za informovani pacienta o pfiznacich, které svédci pro nespravnou funki biotické zaplaty XenoSure.

1. Kompletni srdecni blokdda a blokdda pravého Tawarova raménka jsou zndmé komplikace hlasené pfi zékrocich zahrujicich srdecni rekonstrukce v blizkosti A-V svazku.

2. Tkan odetiend glutaraldehydem miiZe byt pfedmétem pozdniho ttoku imunitniho systému s ndslednym poSkozenim tkané. Pfinosy pouZiti biologické zaplaty XenoSure je
nutné zvzit proti moznému riziku pozdniho po3kozeni tkané.

3. Ibytkovy glutaraldehyd je spojen s rizikem toxikologickych ucinkd. Aby se sniZilo riziko akutnich toxikologickych Gcinkd, je nezbytné provést odpovidajici proplach, jak je
uvedeno v ndvodu k pouZiti. Pfehled publikované literatury nedetekoval uznavany bezpecny limit expozice glutaraldehydu pfi implantaci do cévniho systému. Rizika se
zvysuiji pfiimplantadi velkého mnoZstvi tkédné odetfené glutaraldehydem (napf. vice velkych ndplasti) nebo u pacienti s mensi hmotnosti. Doporucujeme, aby se zddnému
pacientovi neimplantovalo za cely jeho Zivot vice nez 6,5 gramu materidlu biologické zaplaty XenoSure, co odpovida jedné zaplaté 10 x 16 XenoSure. Pfinosy pouZiti
biologické zaplaty XenoSure je nutné zvéZit proti moznému riziku toxickych dcinkd.

4. Studie na zvifatech s bovinnim perikardem detekovaly v rdmci nezddoucich reakci kalcifikaci a histologické pfiznaky deteriorace. Nalezy zahrnuiji fagocytdzu s doprovod-
nou chronickou zanétlivou infiltraci na rozhrani mezi bovinnim perikardem a okolni hostitelskou tkéni s fokdIni degradaci implantovaného kolagenu konzistentni s reakci
hostitele proti $tépu.

5. Bovinni perikard pouZivany k uzavéru perikardu je spojen s epikardialnimi zanétlivymi reakcemi a adhezemi zaplaty na srdce. Perikardilni sriisty mohou vést k problémdim
pfi opakované sternotomii.

Zpisob dodani

Jedna biologické zaplata XenoSure je doddvana sterilni a nepyrogenni v zatavené nadobé. NERESTERILIZUJTE. Zaplata se skladuje ve sterilnim fosfatovaném pufrovaném

fyziologickém roztoku obsahujicim 0,2 % glutaraldehydu. Sterilita je zarucend, pouze pokud je obal neotevieny s neposkozenym uzavérem. NepoufZité ¢asti je nutné povaZovat za

nesterilni a zlikvidovat.

Pokyny k pouziti

Vyberte poZadovany model blologlcke zdplaty XenoSure podle typu provadéného vykonu. Biologickou zaplatu XenoSure Ize zkrétit na velikost vhodnou pro danou rekonstrukci.

Biologicka zaplata XenoSure je urcena POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI.

Priprava zaplaty

Pred manipulaci s biologickou zaplatou XenoSure je nutné diikladné umyt chirurgické rukavice, aby se odstranily vSechny zbytky prasku.

Zkontrolujte informace na Stitku nddoby a ovéFte vybér spravné velikosti biologické zaplaty XenoSure. Peclivé prohlédnéte celou nddobu a uzévér s plombou, zda neni poskozen.
NEPOUZIVEJTE BIOLOGICKOU ZAPLATU XENOSURE, POKUD JSOU NADOBA NEBO UZAVER POSKOZENY. Vyrobek nelikvidujte. Dali pokyny vam poskytne distributor.

Postup oplachovani

Musi byt dodrzen odpovidajici postup oplachovani, aby se sniZila expozice pacient zbytkovému glutaraldehydu. Nékolik ndplasti opldchnéte samostatné novym sterilnim

fyziologickym roztokem.

1. Sejméte vnéjsi plastovy uzavér s plombou a odSroubujte vicko nadoby. Obsah nadoby je sterilni a musi s nim byt zachazeno asepticky, aby nedoslo k jeho kontaminaci.
Vnéjsi ¢ast nddoby sterilni neni, a nesmi se proto dostat do sterilniho pole.

2. Vyjméte biologickou zéplatu XenoSure z nadoby pomoci sterilni atraumatické pinzety. Uchopte ji za rohy.

3. Povyjmutiz nddoby ponofte biologickou zaplatu XenoSure do sterilniho fyziologického roztoku.

4. Stejny pinzetou jemné agitujte biologickou zaplatu XenoSure v nddobé. Zaplatu je tfeba oplachovat v 1000 ml sterilniho fyziologického roztoku po dobu minimélné 3
minut.

5. Ponechte blologlckou zéplatu XenoSure v oplachovaci nddobé, dokud ji chirurg nebude potfebovat.

Dle uvaZeni chirurga miiZe proplachovaci roztok obsahovat bacitracin (500 U/ml) nebo cefalexin (10 mg/ml). Testovani prokdzalo, Ze materiél bovinni perikardidIni zaplaty Xeno-

Sure neni o3etfenim témito antibiotiky nepfiznivé ovlivnén. Uinky jinych antibiotik nebo dlouhodobé icinky téchto antibiotik na material bovinni perikardialni zéplaty XenoSure

nebyly testovany. Antibiotika pouZivejte pouze dle indikaci vyrobce antibiotik.

Implantace

Nastfihejte a/nebo sefiznéte biologickou zaplatu XenoSure na pozadovany tvar. Jakykoliv pebytecny biologicky material zaplaty XenoSure je tfeba povaZzovat za biologicky odpad
azlikvidovat podle nemocni¢nich postupd.

Béhem implantace casto proplachujte tkaf biotické zaplaty XenoSure sterilnim fyziologickym roztokem, abyste zabranili vyschnuti. VizudIné zkontrolujte obé strany biotické
zdplaty XenoSure®. Pokud se jedna strana jevi hladsi, implantujte hladsi povrch smérem ke krevnimu toku.

Chirurgicka technika
Chirurgickd technika popisujici konkrétni rekonstrukéni techniky pro chirurgy presahuje rozsah tohoto ndvodu k pouZiti. Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc. predpoklada, Ze
jakykoli chirurg provadéjici vyse uvedené zakroky byl dostatecné zaskolen a je diikladné obezndmen s piislusnou védeckou literaturou.
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Informacni zdroje o implantatu pro pacienta

Biologickd ndplast XenoSure je dodévana s kartou implantdtu pro pacienta (PIC). Po implantaci pacientovi predejte a vypInénou kartu implantatu pro pacienta (pokyny viz nize):

1. Pfednistranu dodané karty implantdtu pro pacienta vyplni operatér / zdravotnicky tym. 3

2. Jetfebavyplnit 3 fadky. Radek ¢. 1 slouZi k identifikaci pacienta (napf. jméno pacienta). Radek ¢. 2 obsahuje datum operace. Rédek ¢. 3 je urcen pro adresu zdravotnického
zaffizeni nebo |ékare, kde si |ze vyzadat informace o zdravotnim stavu pacienta.

3. Zadnistrana PIC obsahuje informace o produktu a vyrobi.

Po dokonceni predejte kartu implantétu pro pacienta pacientovi pro pfipad potfeby v budoucnu.

Materialy prostredku:

Pacient miiZe byt vystaven ndsledujicim materidlGim a ldtkam pfi pouZiti nejvétsi zaplaty 10 x 16 cm, coZ predstavuje nejhorsi pfipad:
« konzervované tkan bovinniho perikardu az 6,5 gramu,

« nizké drovné zbytkového glutaraldehydu az 1,4 miligramu,

« nizké drovné zbytkového formaldehydu az 1,6 miligramu,

« nizké trovné rezidudlniho isopropylalkoholu az 0,5 miligramu.

Néplast XenoSure prosla testovanim dokladajicim jeji biokompatibilitu.

Bezpecna manipulace a likvidace

Pokud by se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku objevily zavazné zdravotni pithody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i pfislusny organ zemé, ve
které se uZivatel nachdzi.

Tento produkt neobsahuje Zddné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infek¢ni ani patogenni. Nebyly evidovany Zadné zvlastni poZadavky k likvidaci. DodrZujte
mistni predpisy pro spravnou likvidaci.

Skladovaci roztok likvidujte dle mistnich a stétnich predpisd. Roztok nelikvidujte pomoci septickych systémdi. Pokud neexistuji Zddné omezeni stran likvidace, miiZe byt roztok
nafedén a zlikvidovan s vyuZitim sanitérni kanalizace. Dal3i informace jsou uvedeny na webové strance: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Baleni a doprava explantovaného prostredku XenoSure:

Vrdceni zdsilky spolecnosti LeMaitre Vascular zavisi na 3 rozhodujicich otdzkdch:

1. Jeexplantét ziskdn od pacienta, u kterého je zndm nebo se predpokladd patogenni stav v dobé explantace?

2. Jeexplantdt ziskan od pacienta, u kterého je zndmo, Ze za poslednich 6 mésicti podstoupil lé¢bu zahrnujici terapeutické radionuklidy?
3. Ziskal lékar od pacienta souhlas s vracenim vzorku vyrobci pro vyzkumné ucely?

V piipadg, ze je odpovéd'na otazku 1 nebo 2 kladnd, spolecnost LeMaitre Vascular neposkytuje potiebné pokyny k piiepravé. TYTO EXPLANTATY NESMI BYT ZA ZADNYCH
OKOLNOSTi SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR VRACENY. V téchto ptpadech by mél byt explantét zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
Pro explantdty bez patogenniho nebo radiologického rizika se fidte nésledujicimi pokyny:

Preexplantace:
1. Pokud je to mozné, zdokumentujte priichodnost prostfedku pomoci CT nebo ultrazvuku.
2. Spolecnost LeMaitre Vascular miZe pfijimat anonymizované klinické informace. Spolecnost LeMaitre Vascular pozaduje informace zahrnujici:
) plvodni diagnozu, kterd méla za nésledek pouZiti implantatu;
b) zdravotni anamnézu pacienta, kterd je relevantni pro implantét, véetné nemocnice nebo kliniky, ve které bylo zafizeni implantovano;
) zkusenosti pacienta s implantatem pred jeho odstranénim;
d) nemocnici nebo kliniku, na které byla provedena explantace, a datum vréceni.

Explantace:

1. Explantované naplasti XenoSure je tfeba pied odeslanim vloZit pfimo do uzaviratelného obalu naplnéného roztokem alkalického pufrovaného 2% glutaraldehydu nebo 4%
formaldehydu.

2. (isténi explantovanych ndplasti je tfeba omezit na minimum, pokud je nutné. Za Zddnych okolnosti nepouZivejte proteolytické Stépent.

3. Ia7adnych okolnosti neprovadgjte dekontaminaci explantatd XenoSure. NEAUTOKLAVUJTE vzorek ani nepouzivejte etylenoxidovy plyn k jeho dekontaminaci.

Baleni:

1. Explantdty je tfeba uzavfit a zabalit takovym zpGsobem, ktery minimalizuje moznost jejich poSkozeni, zneciSténi Zivotniho prosttedi nebo expozici osob, které s takovymi
obaly manipuluji béhem prepravy. K zajisténi dobré izolace uzaviratelného obalu uvnitf sekunddrniho obalu je tfeba vybrat material, ktery je savy a tlumi ndrazy. Primdrni
a sekundarni obal musi byt poté zabalen do vnéjsiho obalu.

2. Explantty v uzavienych primarnich nddobéch musi byt oznaceny symbolem pro biologické nebezpeci dle 1SO 7000-0659. Stejny symbol by mél byt pfipojen k
sekunddrnimu a k vnéjsimu obalu. Vnéjsi obal by mél byt rovnéz oznacen nézvem, adresou a telefonnim cislem odesilatele a prohlasenim,Pfi zjiSténi poskozeni nebo tniku
je tfeba balik izolovat a informovat odesilatele”.

3. Baliky pfipravené vy3e uvedenym zpdsobem odelete na adresu: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Souhrn bezpecnosti a klinické funkcnosti
Souhrn bezpecnosti a klinickych funkcnich charakteristik biologické zaplaty XenoSure je k dispozici na strankach www.lemaitre.com/sscp pod odkazem , XenoSure Biologic Patch”
(Biologické zaplata XenoSure).

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravny’ch prostiedki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zaruCuje, Ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovéna pfiméfend péce a Ze je tento prostiedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
navodu k pouziti. Neni-li zde vyslovne uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJI
POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE
NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), ATIMTO SE
TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zdruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nesprdvného pouZiti ¢i nedodrZeni spravného uchovavani tohoto prostfedku kupujicim
nebo tfeti stranou. Jedinym opravn;?m prostfedkem v pfipadé poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostiedku nebo vréceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvéZeni
spolecnosti LeMaitre Vascular), k cemuz dojde po vrceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular, Tato zaruka zanika dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostfedku.
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY.
CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVQDU ANA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENI, AT SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINAK, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU NA
10, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE
TYKAJI VESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokyn je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k poufiti. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo
dvacet Ctyfi (24) mésicd, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3i informace o vyrobku.

Literatura
1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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Bioloogiline plaaster XenoSure®

(mudelite numbrid 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Toddeldud veise perikardist plaaster

Kasutusjuhend — eesti keel

STERLEA] @

Hoiustamine
Bioloogilist plaastrit XenoSure® tuleb hoiustada toatemperatuuril. Jahutamine ei ole vajalik.

Seadme kirjeldus

XenoSure'i bioloogiline plaaster koosneb veise perikardi koe iihest tiikist, mis on valitud minimaalsete koekahjustustega piirkonnast. Kude on toddeldud glutaaraldehiiiidiga, mis
tekitab kollageenikiudude ristseondumise ja vahendab antigeensust. XenoSure’i bioloogiline plaaster on steriliseeritud vedela kemikaaliga ja pakendatud steriilset glutaaralde-
hiiiidi hoiulahust sisaldavasse plastpurki.

XenoSurefi bioloogilist plaastrit pakutakse jargmistes suurustes.

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 16 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

Xenosure’i bioloogilisel plaastril on kaks erineva véljanagemisega poolt: ripsmetega (véikesed karvad) fibroos-kollageenne vdi fibroosne pind, ning seroosne pool, millel on
karvavaba ja laikiv pind. Allolev pilt illustreerib fibroosset ja seroosset kiilge. Mittekliinilised dgedad trombogeensustestid on ndidanud, et veise perikardiaalse koe seroosne kiilg
on vahem trombogeenne kui fibroosne kiilg, ja tuleb asetada verevoolu poole[1].

Seroosne

Fibroosne

Kasutusotstarve

XenoSurefi bioloogiline plaaster on mdeldud kirurgilise plaastrimaterjalina kirurgiliste protseduuride kdigus veresoonte rekonstruktsiooniks voi kokkulappimiseks.
Kasutusnaidustus

XenoSure'i bioloogiline plaaster on ndidustatud kasutamiseks unearteri endarterektoomia protseduuride ajal unearteri stenoosi ravis ja nérgenenud véi kahjustatud reiearterite
ravis.

Sihtkasutaja

XenoSure' bioloogiline plaaster on kirurgiline vahend, mis on ette néhtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava valjadppe.
Patsiendipopulatsioon

Mis tahes vanuses vdi etnilist paritolu tdiskasvanud, kellel on unearteri stenoos, ndrgenenud vdi kahjustatud reiearterid.

Kokkupuutunud kehaosa

Arterid

Kliiniline seisund

Unearteri stenoos, ndrgenenud vdi kahjustatud reiearterid

Kliiniline kasu

Insuldi puudumine, Amputatsiooni, vdi Suremuse

Plaastri toimeaeg

XenoSurefi bioloogilise plaastri kasutusiga on 12 aastat unearteri stenoosi ravis, nditeks unearteri endarterektoomia puhul, ja 5 aastat nrgenenud voi kahjustatud reiearterite
ravis.

Vastundidustused

1. Vastundidustatud patsientidel, kellel on teadaolevalt vdi kellel kahtlustatakse litundlikkust veise kollageeni ja veise perikardi suhtes.

2. Vastundidustatud patsientidel, kellel on iilitundlikkus glutaaraldehiiiidi suhtes.

Véimalikud seadmega seotud tiisistused:

+ Allergiline reaktsioon « Fibroos « Norgenenud steriilne barjdar

« Verejooks « Transplantaadi lagunemine + Omblusjoone rebenemine ja veritsusest pdohjustatud

« Kaltsifikatsioon « Oklusioon embolid

- Ristsaastumine voi infektsioon + Plaastri pragunemine « Transmissiivsed spongiformsed entsefalopaatiad (TSE)
+ Dilatatsioon + Plaastri rebend

« Embolid vdi trombid vereringes « Restenoos

Véimalikud protseduurilised ja sekundaarsed komplikatsioonid:

+ Amputatsioon + Surm « Hingamispuudulikkus

« Kodade virvendus « Miiokardiinfarkt « Insult

« Kiilotooraks « Kopsupdletik + Mooduv deliirium
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« Vistseraalne isheemia - Haavainfektsioon

Hoiatused

Peamised tiisistused, mida on registreeritud veise perikardikoe kasutamisel, on fibroos ja infektsioon. Neid tiisistusi on leitud ainult véiksel hulgal patsientidel pérast veise

perikardikoe siirdamist.

Ettevaatusabinéud

Koik isikud, kes vastutavad XenoSure'i bioloogilise plaastri kdsitsemise ja ettevalmistamise eest, peavad olema darmiselt ettevaatlikud, et véltida XenoSure’i bioloogilise plaaster-

koe kahjustust.

« AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge kasutage, toodelge eqga steriliseerige uuesti. Seadme korduskasutamine, taastogtlemine ja/vdi kordussteriliseerimine ja/vdi
seadme rike voivad pohjustada patsiendile vigastusi, haigusi voi surma. XenoSure’i bioloogilise plaastri mis tahes kasutamata tiikid tuleb kasutusest korvaldada. Pange tahele
,Kolblik kuni kuupdeva.

« Enne avamist KONTROLLIGE suletud steriilset pakendit. Kui sulgur on purunenud, ei pruugi sisu steriilne olla ja véib tekitada patsiendil infektsiooni. ARGE KASUTAGE. Arge
visake toodet dra. Edasiste juhiste saamiseks vdtke iihendust edasimiiiijaga.

« Enne kasutamist LOPUTAGE seadet kooskdlas kdesoleva brosiiiiri jaotisega,,LOPUTUSPROTSEDUUR". XenoSure'i bioloogilise plaastri hoiulahus sisaldab glutaaraldehiiiidi ja vdib
pohjustada naha-, silmade, nina- ja kurquarritust. ARGE HINGAKE HOIULAHUSE AURU SISSE. Viltige pikaajalist kokkupuudet nahaga ja uhtke piirkonda kohe veega. Silma sat-
tumisel podrduge vuwtamatult arsti poole. Vedel keemiline hoiulahus tuleb kasutusest kérvaldada kooskdlas haigla protseduuriga.

- ARGE kisitsege XenoSure'i bioloogilist plaastrit kahjustavate instrumentidega. See vdib seadet kahjustada.

+ ARGE kasutage iihtegi XenoSure’i bioloogilist plaastrit, mis on kahjustatud. Seadme terviklikkus véib olla kahjustatud.

+ ARGE piiiidke XenoSure'i bioloogilist plaastrit parandada. Juhul kui XenoSure’i bioloogilise plaastri kahjustus tekib enne siirdamist, vahetage XenoSure'i bioloogiline plaaster
valja.

« ARGE steriliseerige uuesti. Kasutamata osasid tuleb pidada mittesteriilseks ja need tuleb kasutusest kérvaldada.

- ARGE steriliseerige XenoSure’ bioloogilist plaastrit auruga, etiileenoksiidiga, keemiliselt ega kiirgusega (gamma-elektronkiirtega). Seade vdib kahjustudal

- ARGE kasutage l6ikavad haavadmblusndelu ega loikekohaga varustatud haavaémblusniite. See véib seadet kahjustada.

- ARGE laske plaasterkoel kasitsemise ajal dra kuivada.

- ARGE kasutage, kui seade on iiletanud aequmistihtaja.

Korvalndhud

Siirdatud XenoSure’i bioloogilise plaastri vale toimimine tekitab haigusnahte, mis sarnanevad loodusliku elundi puudulikkusest tulenevatele simptomitele. Siirdamist abi viiva

kirurgi kohustus on teavitada patsienti haigusnahtudest, mis viitavad XenoSure'i bioloogilise plaastri valele toimimisele.

1. Tdielik sidameblokaad ja parempoolse kimbu blokaad on teadaolevad tiisistused, mida on registreeritud siidame parandusi hdlmavatel protseduuridel A-V-kimpude
ldhedal.

2. Immuunsiisteem vdib glutaaraldehiiiidiga toddeldud kude hiljem riinnata, millele jargneb koe lagunemine. XenoSurei bioloogilise plaastri kasutamise kasulikkust tuleb
hinnata hilisema koelagunemise riski suhtes.

3. Glutaaraldehiiiidi jadgid pohjustavad toksikoloogiliste méjude ohtu. Agedate toksikoloogiliste mdjude ohu vahendamiseks on vajalik teha kasutusjuhendis esitatud vastav
loputamisprotseduur. Avaldatud kirjanduse iilevaade ei ole voimaldanud kindlaks teha glutaaraldehiiiidiga kokkupuute ohutut piirtaset implanteerimisel veresoonkonda.
Ohud suurenevad, kuiimplanteeritakse suures koguses glutaaraldehiiiidiga toddeldud kude (s.o mitu suurt plaastrit) vdi patsientidele, kelle kehamass on véiksem. Soovi-
tatav on implanteerida iihele patsiendile tema eluea jooksul mitte enam kui 6,5 grammi XenoSure’i bioloogilise plaastri materjali, mis on vordne iihe 10 x 16 XenoSure’i
plaastriga. XenoSure'i bioloogilise plaastri kasutamise kasulikkust tuleb hinnata toksikoloogiliste mdjude vdimaliku ohu suhtes.

4. Veise perikardiga tehtud loomkatsetes on kdrvaltoimena registreeritud kaltsifitseerumist ja histoloogilisi lagunemisnéhte. Leiud hdlmavad fagotsiitoosi koos kaasneva
kroonilise pdletiku infiltraadiga veise perikardi ja imbritseva peremeeskoe iihinemisalal ning siiriku kollageeni koldelise lagunemisega, mis vastab siiriku dratouke-
reaktsioonile.

5. Perikardi sulgemiseks kasutatavat veise perikardi on seostatud epikardiaalsete pdletikureaktsioonidega ning plaastri ja siidame liidetega. Perikardiliited vdivad korduvat
sternotoomiat raskendada.

Tarneviis

Uks XenoSurei bloloog|llne plaaster tarnitakse steriilsena ja mittepiirogeensena suletud mahutis; ARGE STERILISEERIGE UUESTI. Plaastrit hoitakse steriilses fosfaatpuhvriga
fiisioloogilises lahuses, mis sisaldab 0,2% glutaaraldehiiiidi. Steriilsus on tagatud juhul, kui pakend on avamata ja sulgur on kahjustamata. Kasutamata osasid tuleb pidada mit-
testeriilseks ja need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Kasutusjuhised

Valige soovitud XenoSure’ bioloogilise plaastri mudel, mis vastab labiviidava protseduuri liigile. XenoSure’ bioloogilist plaastrit vdib |6igata konkreetse paranduskoha suurusele
vastavaks. XenoSure'i bioloogiline plaaster on AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.

Plaastri ettevalmistamine

Enne XenoSure'i bioloogilise plaastri kdsitsemist tuleb kirurgilisi kindaid pohjalikult pesta, et eemaldada kdik pulbrijddgid.

Kontrollige purgi etiketil olevat teavet, et veenduda dige XenoSure'i bioloogilise plaastri suuruse valikus. Kontrollige kogu mahutit ja avamist tuvastavat sulgurit hoolikalt
kahjustuse suhtes.

ARGE KASUTAGE XENOSURE'I BIOLOOGILIST PLAASTRIT, KUI PURK ON KAHJUSTATUD VOI SULGUR PURUNENUD. Arge visake toodet &ra. Edasiste juhiste saamiseks vitke iihendust
edasimiiiijaga.

Loputusprotseduur

Tuleb jargida kohast loputusprotseduuri, et vahendada patsientide kokkupuudet glutaaraldehiiiidi jadkidega. Loputage mitut plaastrit eraldi uue steriilse fiisioloogilise lahusega.
Eemaldage avamist tuvastav valimine plastsulgur ja keerake purgikaas lahti. Purgi sisu on steriilne ja seda tuleb saastumise véltimiseks aseptiliselt kasitseda. Purgi
vélispind ei ole steriilne ja see ei tohi steriilsele vdljale sattuda.

Eemaldage XenoSure'i bioloogiline plaaster purgist, haarates selle nurkadest steriilsete atraumaatiliste tangidega.

Pérast mahutist eemaldamist kastke XenoSure’i bioloogiline plaaster steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse.

Kasutades samu tange, liigutage XenoSure'i bioloogilist plaastrit vannis ettevaatlikult. Plaastrit tuleb loputada véhemalt 3 minutit 1000 ml steriilses fiisioloogilises lahuses.
Jatke XenoSure’i bioloogiline plaaster kuni kirurgi ndudmiseni loputusvanni.

Vastavalt kirurgi otsusele vdib loputuslahus sisaldada batsitratsiini (500 U/ml) vdi tsefaleksiini (10 mg/ml), kuna katsed on ndidanud, et need antibiootikumid ei mdju XenoSure'i
veise perikardist plaastrimaterjalile kahjulikult. Teiste antibiootikumide méju vi nimetatud antibiootikumide pikaajalist mdju XenoSure'i veise perikardist plaastrimaterjalile ei
ole katsetatud. Kasutage antibiootikume ainult nende tootja poolt ndidustatud viisil.

Implanteerimine

Loigake ja/vdi kohandage XenoSure'i bioloogiline plaaster soovitud kujule. XenoSure’i bioloogilise plaastri mis tahes jadkmaterjali tuleb kdsitseda bioloogilise jg&tmena ja
kooskdlas haigla protseduuriga kasutusest kdrvaldada.

Siirdamise ajal loputage XenoSure'i bioloogilise plaastri kude sageli steriilse fiisioloogilise lahusega, et véltida kuivamist. Kontrollige visuaalselt XenoSure®-i bioloogilise plaastri
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méolemat poolt. Kui iiks pool tundub siledam, implanteerige siledam pind nii, et see jadks verevoolu poole.

Kirurgiline meetod
Kirurgi juhendamine konkreetseteks parandusprotseduurideks kasutamiseks ei kuulu kdesoleva kasutusjuhendi eesmarkide hulka. LeMaitre Vascular, Inc. eeldab, et iga kirurg,
kes teeb iilalnimetatud operatsioone, on saanud piisava valjadppe ning tunneb péhjalikult asjakohast teaduskirjandust.

Patsiendi implantaadi materjalid

XenoSure'i bioloogiline plaaster tarnitakse koos patsiendi implantaadikaardi (PIC) ja patsiendi implantaadi infolehega (PIL). Parast implanteerimist andke patsiendile PIL ja

tdidetud PIC (juhised allpool).

1. Patsiendile antava PIC esikiilje peab tditma opereerinud kirurg / operatsioonimeeskond.

2. Tdita tuleb 3 teaberida. Rida nr 1 on patsiendi tuvastamiseks (nt patsiendi nimi). Rida nr 2 on operatsiooni kuupaeva markimiseks. Rida nr 3 on méeldud tervishoiuasutuse
voi arsti aadressi jaoks, kust saab patsiendi kohta meditsiinilist teavet.

3. PICtagakiilg sisaldab toote ja tootja teavet.

Pérast taitmist andke PIC edasiseks kasutamiseks patsiendile.

Seadme materjalid:

Patsient vdib suurima, 10 X 16 cm plaastri kasutamise korral halvimal juhul kokku puutuda jargmiste materjalide ja ainetega.
« Toodeldud veise perikardi kude massiga kuni 6,5 grammi

« Glutaaraldehiiiidi jddkide madalad tasemed vadrtusega kuni 1,4 milligrammi

- Formaldehiiiidi jadkide madalad tasemed vdartusega vastavalt kuni 1,6 milligrammi

« Isopropiiiilalkoholi jadkide madalad tasemed védrtusega vastavalt kuni 0,5 milligrammi

XenoSure' plaaster on ldbinud testimise, et tagada selle bioiihilduvus.

Ohutu kaitlemine ja kdorvaldamine

Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevdtet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi
pddevat ametiasutust.

See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Kérvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase
kdrvaldamise kohta vaadake kohalikest mdarustest.

Korvaldage sdilituslahus kohalike ja riiklike madruste kohaselt. Lahust ei tohi visata septikusiisteemidesse. Kui kdrvaldamispiiranguid pole, vdib lahuse lahjendada ja valada
kanalisatsiooni. Lisateave: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Eksplanteeritud XenoSure'i seadme pakendamine ja tarnimine.

Saadetise tagastamine ettevdttele LeMaitre Vascular oleneb 3 olulisest kiisimusest.

1. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on eksplanteerimise ajal teadaolev vdi eeldatav patogeenne seisund?

2. Kaseksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on anamneesis viimase 6 kuu jooksul terapeutilisi radionukliide hdlmav ravi?
3. Kasarst on hankinud patsiendilt ndusoleku proovi tagastamise kohta tootjale teadusuuringu otstarbel?

Juhul kui 1. v&i 2. kiisimusele ei saa jaatavalt vastata, ei paku LeMaitre Vascular saatmiseks asjakohaseid suuniseid. NEID EKSPLANTAATE EI TOHI ETTEVOTTELE LEMAITRE
VASCULAR MINGITEL ASJAOLUDEL TAGASTADA. Sellistel juhtudel tuleb eksplantaat kdrvaldada kohalike médruste kohaselt

Eksplantaatide puhul, millel pole patogeenseid ega radioloogilisi ohte, kasutage jargmist teavet.

Enne eksplanteerimist

1. Véimaluse korral tehke seadmele KT- vdi ultraheliskann Iabilaskvuse dokumenteerimiseks.

2. LeMaitre Vascular aktsepteerib kliinilist teavet, milles patsiendi andmed on muudetud anoniiiimseks. LeMaitre Vascular soovib saada muu hulgas jargmist teavet.

) Algne diagnoos, mis tingis implantaadi kasutamise.
b) Patsiendi implantaadiga seotud anamnees, sh haigla voi Kliinik, kus seade implanteeriti.
) Patsiendi implantaadi kasutamise kogemus enne selle eemaldamist.
d) Haigla voi kliinik, kus toimus eksplanteerimine, ja eemaldamise kuupdev.
Eksplanteerimine

1. Eksplanteeritud XenoSure’i plaastrid tuleb enne saatmist panna otse hermeetiliselt suletavasse mahutisse, mis on téidetud leelispuhvris 2% glutaaraldehiitidi v6i 4%
formaldehiiiidi lahusega.

2. Eksplanteeritud plaastre|d tuleb vajaduse korral minimaalselt puhastada. Mingil juhul ei ole lubatud proteoliiiitiline lagundamine.

3. XenoSure eksplantaate ei tohi mingil juhul desinfitseerida. ARGE autoklaavige proovi ega kasutage desinfitseerimiseks etiileenoksiidi.

Pakend

1. Eksplantaadid tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise vdi transportimisel neid pakke kdsitsevate tootajatega
kokkupuutumise véimalus minimaalne. Teiseses pakendis hermeetiliselt suletava mahuti isoleerimiseks tuleb valida imav polstermaterjal. Seejérel tuleb esmane ja teisene
pakend panna valimisse pakendisse.

2. Esmastesse mahutitesse hermeetiliselt suletud eksplantaadid tuleb margistada 1S0 7000-0659 bioohu siimboliga. Sama siimbol tuleb kinnitada teisesele ja ka valisele
pakendile. Vélisele pakendile tuleb kanda ka saatja nimi, aadress ja telefoninumber ning teade ,Kahjustuse vi lekke ilmnemisel tuleb pakend isoleerida ja saatjat
teavitada”.

3. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid véib saata jargmisele aadressile: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte

XenoSure' bioloogilise plaastri ohutuse ja kliinilise toimivuse dokumendi kokkuvdtte vaatamiseks kiilastage veebisaiti www.lemaitre.com/sscp ja seejarel valige XenoSure'i
bioloogilise plaastri link,, XenoSure Biologic Patch”, et vaadata XenoSurei SSCP-d.

Piiratud tootegarantii; diguslikud piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud maistlikku hoolsust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis sonaselgelt loetletud néidustus(t)

e jaoks. Valja arvatud juhul, kui see on selgesdnaliselt sitestatud kiesolevas dokumendis, E ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE
KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OTSEST

EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTID_E_ST VOl MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS
EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. Kaesolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse
ega vaarkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja vdi mis tahes kolmanda osapoole poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme
asendamine vdi ostuhinna hiivitamine (ettevotte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda, kui ostja on seadme ettevottele LeMaitre Vascular tagastanud. Kdesolev
garantii lopeb selle seadme aegumiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHUL EI
ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST,
RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLISEST
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VOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA 0SAPOOLE
NOUETE SUHTES.

Kaesoleva juhendi labivaatuse vdi valjaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vaheline aeg on

pikem kui kakskiimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja ihendust vitma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.

Viited

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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XenoSure® biologiskais ielaps

(ModeJu numuri 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Apstradats liellopa perikarda ielaps

Lieto3anas instrukcijas — latviesu valoda

STERLE[A] @

Uzglabasana

Xenosure biologiskais® ielaps jauzglaba istabas temperatira. Uzglabasana ledusskapi nav nepiecieSama.

lerices apraksts

XenoSure biologiskais ielaps sastav no viena ipasi izraudzita liellopu perikarda audu gabala, kuram ir maz audu defektu. Audi tiek apstradati ar glutaraldehidu, kas krusteniski

satur sterilu glutaraldehida uzglabasanas Skidumu.
Tiek piegadati Sadu izméru XenoSure biologiskie ielapi:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 1x6 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BVI1OM 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

XenoSure biologiskajam plaksterim ir divas puses ar at3kirigu izskatu: fibrinokolagenoza vai Skiedraina virsma ar skropstinam (sikiem matiniem) un seroza puse ar mirdzosa
virsmu un nez matiniem. Attéla ir attélota Skiedraina un seroza puse. Nekliniskajos akiitas trombogenitates testos ir pieradits, ka govju perikarda audu seroza puse ir mazak
trombogeéna neka $kiedraina puse, un ta janovieto asins plismas virziena[1].

fibrozs

Paredzétais lietojums

XenoSure biologiskais ielaps ir paredzéts lieto3anai ka kirurdiska ielapa materials asinsvadu rekonstrukcijai vai asinsvada parklasanai kirurgisku procedaru laika.
Indikacijas lietosanai

XenoSure biologiskais ielaps ir paredzéts lieto3anai miega artérijas endarterektomijas procediiru laika, lai arstétu miega artérijas stenozi un arstétu novajinatas vai bojatas
augsstilba arterijas.

Paredzétais lietotajs

XenoSure biologiskais ielaps ir kirurgiska ierice, kas paredzeta lieto3anai pieredzejusiem asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti veikt procediras, kuram ielapi ir paredzeti.
Pacientu grupa

Jebkura dzimuma vai etniskas izcelsmes pieaugusie, kuriem ir miega artérijas stenoze, novajinatas vai bojatas ciskas artérijas.

Kermena dala, ar kuru notikusi saskare

Artérijas

Kliniskais stavoklis

miega artérijas stenoze, novajinatas vai bojatas augsstilba artérijas

Kliniskie ieguvumi

Nav insulta, Novérsta amputacija, Novérsta mirstiba

lelapa kalpo3anas laiks

Ir pieradits, ka ierice ir drosa un efektiva lidz 12 gadiem miega artérijas stenozes, pieméram, miega artérijas endarterektomijas, arstésana, ka ari 5 gadus - novajinatu vai bojatu
augsstilba artériju arstésanai.

Kontrindikacijas

1. Kontrindicéts pacientiem, kam ir zinama vai varbitéja paaugstinata jutiba pret govju kolagénu un govju perikardu.

2. Kontrindicéts pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret glutaraldehidu.

Ar ieridi saistitas iespejamas komplikacijas:

« Alergiska reakcija « Emboli vai trombi asinsrité « lelapa plisums

« Asinosana « Fibroze - Atkartota stenoze

« ParkalkoSanas - Transplantata degradesanas - Bojata sterila barjera

- Starppiesarnojums vai infekdija « Oklozija « Suvju linijas plisumi un asinosanas emboli
- Dilatacija - lelapa atslanosanas « Transmisiva siik|veida encefalopatija (TSE)
lespejamas procediras un sekundaras komplikacijas:

« Amputacija + Nave « Elpo3anas traucgjumi

« PriekSkambaru fibrilacija « Miokarda infarkts « Insults

« Hiltorakss + Pneimonija « Parejoss delirijs
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+ Viiscerala iemija « Briices infekcija

Bridinajumi 5

Galvenas komplikacijas, kas tiek zinotas par liellopu perikarda audiem, ir fibroze un infekcija. Sis komplikacijas novéro tikai nelielai dalai pacientu péc liellopu perikarda audu

implantacijas.

Piesardzibas pasakumi

Visam personam, kas atbild par XenoSure biologiska ielapa apstradi un sagatavo3anu, ir jarikojas arkartigi uzmanigi, lai nesabojatu XenoSure biolodiska ielapa audus.

« TIKAIVIENREIZEJAI LIETOSANAL. Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti un nesterilizét atkartoti. lerices atkartota izmanto3ana, apstrade un/vai atkartota sterilizacija, un/vai
atteice var izraisit pacientam traumas, slimibas vai navi. Visi neizlietotie XenoSure biologiska ielapa gabali ir jalikvide. levérojiet terminu “Izlietot lidz".
« Pirms atvérSanas APSKATIET aizplombéto sterilo iepakojumu. Ja plombéjums ir bojats, saturs iesp&jams nav sterils un var inficét pacientu. NEIZMANTOJIET. Nelikvidgjiet
izstradajumu. Ludzu, sazinieties ar izplatitaju, lai sanemtu papildu noradijumus.
« Pirms lietoSanas SKALOJIET ierici saskana ar noradém 3 bukleta sadala“SKALOSANAS PROCEDURA’. XenoSure biologiska ielapa uzglabasanas skidums satur glutaraldehidu,
un tas var izraisit adas, acu, deguna un rikles kairinajumu. NEIEELPOJIET UZGLABASANAS SKIDUMATVAIKUS. Izvairieties no ilgstosas saskares ar adu un tilit noskalojiet skarto
zonu ar ideni. Ja Skidums noklust acis, nekavejoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Slgldrals kimiskais uzglabaSanas Skidums jalikvide atbilstosi slimnicas procedirai.

« NERIKOJIETIES ar XenoSure biologisko ielapu, izmantojot traumatiskus instrumentus. Ta rikojoties, var sabojat ierici.

« NELIETOJIET nevienu XenoSure biologisko ielapu, ja tas ir bojats. Var tikt apdraudéta ierices integritate.

« NEMEGINIET salabot XenoSure biologisko ielapu. Ja XenoSure biologiska ielapa bojajums notiek pirms implantacijas, nomainiet XenoSure biologisko ielapu.

« NESTERILIZET atkartoti. Neizmantotas dalas jauzskata par nesterilam un ir jalikvide.
NEPAKLAUJIET XenoSure biologisko ielépu sterilizécijai artvaiku etiléna oksidu kimiju vai starojumu (gamma stari / elektronu kalis). Tadejadi var rasties bojajums!
NELAUJIET ielapa audiem manipulaciju laika izzat.

« NELIETOJIET, ja iericei ir beidzies deriguma termins.

Blaknes

Nepareiza implantétas XenoSure biologiska ielapa funkcionésana rada simptomus, kuri identiski simptomiem, kas rodas dabisko organu deficita gadijuma. Par implantésanu

atbildiga kirurga atbildiba irinformét pacientu par simptomiem, kas norada uz nepareizu XenoSure biologiska ielapa funkcionésanu.

1. Pilniga sirds blokade un labas kajinas blokade ir zinamas komplikacijas, par kuram zinotas saistiba ar procediiram, kuras ieklauta kardiologiska operacija PK-K signalus
vadoso kalidu tuvuma.

2. Arglutaraldehidu apstradatie audi var tikt paklauti vélakiem imansistémas uzbrukumiem, kas var izraisit audu degeneraciju. XenoSure biologiska ielapa lietosanas iequ-
vumi jasaméro ar vélakas audu pasliktina3anas riska iespejamibu.

3. Atlikusais glutaraldehids rada toksikas iedarbibas risku. Lai samazinatu akatas toksikas iedarbibas risku, ir nepiecieSsama athilstosa skalo3anas procediira, kas noradita
lietoSanas instrukcija. Publicétas literatiiras parskata rezultata nav noteikta droSa robezvértiba glutaraldehida iedarbibai, implantéjot ielapu asinsvados. Risks palielinas, ja
implante lielus, ar glutaraldehidu apstradatus audus (pieméram, vairaki lieli ielapi), vai tos pielieto pacientiem ar mazaku masu. Vienam pacientam dzives laika ieteicams
implantét ne vairak ka 6,5 gramus XenoSure biologiska ielapa materiala, kas ir lidzvértigs vienam 10 x 16 XenoSure ielapam. XenoSure biologiska ielapa lieto3anas iegu-
vumi jasaméro ar vélakas toksikologiskas iedarbibas iespéjamo risku.

4. Pétijumos ar dzivniekiem, izmantojot XenoSure ielapam lidzigas ierices, ir konstatéta sacietéSana un vajinasanas pazimes laika gaita. Atzinumos ietverta fagocitoze ar
vienlaicigu hronisku iekaisuma infiltratu pie saskarnes starp liellopa perikardu un apkartejiem uznemosiem audiem ar implanta kolagena fokalo degradaciju ka saimnieka
audu atbildes reakciju uz transplantatu.

5. Liellopu perikards, ko izmanto perikarda slég3anai, ir saistits ar epikardialu iekaisuma reakciju un ielapa saaugumiem ar sirdi. Perikardialie saaugumi var palielinat gratibas
atkartot sternotomiju.

Piegades veids o

XenoSure biologiskais ielaps tiek piegadats viena eksemplara, sterils un nepirogéns, slégta konteinera; NESTERILIZET ATKARTOTI. lelaps tiek glabata sterila, ar fosfatu buferéta

fiziologiska Skiduma, kas satur 0,2% glutaraldehidu. Sterilitate ir nodroinata, ja iepakojums ir neatvérts un ir ar nebojatu zimogu. Neizmantotas dalas jauzskata par nesterilam

un ir jalikvide.

Noradijumi lietosanai

|zvélieties nepiecieSamo XenoSure biologiska ielapa modeli, kas piemérots veicamajai procedirai. XenoSure biolodisko ielapu var apgriezt [idz izméram, kas piemérots

konkrétajai operacijai. XenoSure biologiskais ielapais ir paredzéts tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAL

lelapa sagatavosana

Pirms riko3anas ar XenoSure biologisko ielapu kirurgiskie cimdi ir rupigi janomazga, lai likvidetu visas pulvera atliekas.

Izpétiet informaciju uz burkas etiketes, lai parliecinatos, ka ir izraudzits pareiza izméra XenoSure biologiskais ielaps. Riipigi apskatiet visu konteineru un drosibas plomb&jumu, un

parliecinieties, ka plomb&jums nav bojats. i i

NEIZMANTOJIET XENOSURE BIOLOGISKO IELAPU, JA BURKA IR BOJATA VAI JA PLOMBEJUMS IR SALAUZTS. Nelikvidéjiet izstradajumu. Lidzu, sazinieties ar izplatitaju, lai sanemtu

papildu noradijumus.

Skalosanas procediira

Lai samazinatu pacienta pak|ausanu atlikusa glutaraldehida iedarbibai, ir jaievero atbilsto3a skalo3anas procediira saskana. Vairakus ielapus skalojiet atseviski ar jaunu, sterilu

fiziologisko Skidumu.

1. Nonemiet aréjo plastmasas drosibas plombéjumu un noskravejiet burkas vaku. Burkas saturs ir sterils, un ar to ir jarikojas aseptiski, lai novérstu kontaminaciju. Burkas

arpuse nav sterila, un ta nedrikst noklut sterilaja zona.

Iznemiet XenoSure biologisko ielapu no burkas, satverot ta stiirus ar sterilu, atraumatisku pinceti.

Péc iznemsanas no konteinera iegremdgjiet XenoSure biologisko ielapu sterila fiziologiskaja Skiduma.

Izmantojot to pasu pinceti, saudzigi kustiniet XenoSure biologisko ielapu trauka ar Skidumu. lelaps jaskalo 1000 ml sterila fiziologiska Skiduma vismaz 3 minates.

Atstajiet XenoSure biologisko ielapu skalo3anas trauka, lidz to pieprasa klrurgs

Pec kirurga ieskatiem skalo3anas Skidums var saturét bacitracinu (500 U/ml) vai cefaleksinu (10 mg/ml) jo testi ir paradijusi, ka apstrade ar $im antibiotikam neatstaj

nelabvéligu ietekmi uz XenoSure I|eIIOpa perikarda ielapa materialu. Citu antibiotiku iedarbiba vai So antibiotiku ilgstoa iedarbiba uz XenoSure liellopa perikarda ielapa

materialu nav testéta. Lietojiet antibiotikas tikai saskana ar antibiotiku razotaja noradém.

Implantacija

Nogrieziet un/vai apgrieziet XenoSure biologisko ielapu, izveidojot vélamo formu. Jebkads liekais XenoSure biologiska ielapa materials ir jauzskata par biologiskajiem atkritu-

miem un jalikvide atbilstosi slimnicas procedirai.

Implantacijas laika bieZi skalojiet XenoSure biologiska ielapa audus ar sterilu fiziologisko Skidumu, lai noverstu izzisanu. Veiciet XenoSure® biologiska plakstera vizualo parbaudi

no abam pusém. Ja viena puse ir gludaka, implantgjiet gludako virsmu tada veida, lai ta biitu vérsta pret asins plismu.

Kirurgiska metode

Kirurgu par konkrétam laboSanas procedaram nav 3 lietoSanas instrukcijas bukleta mérkis. Uznémums LeMaitre Vascular, Inc. pienem, ka jebkurs kirurgs, kas veic minétas
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darbibas, ir sanémis atbilstoSu apmacibu un ir riipigi iepazinies ar atbilstoso zinatnisko literataru.

Pacienta implantésanas resursi

XenoSure biologiskais ielaps tiek piegadats ar pacienta implanta karti (PIC). Ludzu, péc implantacijas piegadajiet pacientam aizpildito PIC (instrukcijas):

1. Piegadata PIC priek3dala jaaizpilda operatoram/komandai.

2. Irjaaizpilda 3 informacijas rindas. 1. linija ir paredzéta pacienta identifikacijai (pieméram, pacienta vardam). 2. rinda ir operacijas datumam. 3. linija ir noradita veselibas
apriipes centra vai arsta adresei, kur ir pieejama mediciniska informacija par pacientu.

3. PICaizmuguré ir ietverta informacija par izstradajumu un raZotaju.

Péc pabeigsanas iedodiet PIC pacientam turpmakam uzzinam.

lerices materiali:

Pacients sliktakaja gadijuma var tikt paklauts $adiem materialiem un vielam, ja tiek lietots lielakais ielaps 10 x 16 cm:

« Apstradati liellopa perikarda audi lidz 6,5 gramiem

« Zems glutaraldehida atlieku limenis [idz 1.4 miligramiem

- Zems formaldehida atlieku [Tmenis attiecigi lidz 1,6 miligramiem

« Zems izopropilspirta atlieku limenis attiecigi lidz 0,5 miligramiem

XenoSure ielaps ir testéts, lai nodro3inatu ta biologisko atbilstibu.

Dro3a lietosana un utilizacija

Ja 3is mediciniskas ierices lieto3anas laika rodas smagi mediciniski incidenti, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadeém valsti, kura atrodas

lietotajs.

Sis izstradajums nesatur asus priekSmetus, smagos metalus un radioaktivus izotopus, ka ari nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu prasibu par likvidesanu. Pareizas likvidésanas

noraduumus skatlet vietjos notelkumos

un izliet kanalizacija. Plasaku |nformacuu skatiet Seit: https://www.osha. gov/Publlcanons/qutaraldehyde pdf

Eksplantéta XenoSure izstradajuma iepakojums un nosatisana:

Satijuma atgrieSana LeMaitre Vascular ir atkariga no 3 bitiskiem jautajumiem:

1. Vaieksplantats irieguts no pacienta, kam eksplanté3anas bridi bija zinams vai iesp&jams patogéns stavoklis?

2. Vaieksplantats iriegits no pacienta, par kuru ir zinams, ka tas peédéjo 6 ménesu laika sanémis arstéSanu ar radionuklidiem?
3. VaiKklinicists ir saneémis pacienta atlauju nosatit paraugu atpaka| razotajam pétnieciskiem nolukiem?

Jauz 1. vai 2. jautagjumu atbildéjat apstiprinosi, LeMaitre Vascular nesniedz piemérotus noradijumus par piegadi. SADUS EKSPLANTATUS NEKADA GADIJUMA NEDRIKST ATGRIEZT
UZNEMUMAM LEMAITRE VASCULAR. Sados gadljumos eksplantats jalikvidé saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Ja eksplantatl nav bijudi paklauti patogénu vai radiacijas iedarbibai, pemiet véra talak minéto informaciju:

Pirms eksplantacijas:

1. Jaiespejams, parbaudiet ierici ar DT vai ultrasonografu, lai apliecinatu caurlaidibu.

2. LeMaitre Vascular pienem klinisko informaciju, kur pacienta dati ir anonimizéti. LeMaitre Vascular pieprasa $adu informaciju:

a) Sakotneja diagnoze, kuras rezultata tika izmantots implants.
b) Pacienta slimibas vésture, kas saistita ar implanta lietoSanu, ka ari slimnicu vai kliniku, kura ierice tika implantéta.
q Pacienta pieredze arimplantu pirms implanta iznemsanas.
d) Slimnica vai klinika, kura tika veikta eksplantacija, ka arfizpem3anas datums.
Eksplantacija:

1. Eksplantéti XenoSure ielapi pirms piegades uzreiz jaievieto hermétiska konteineri, kas piepildits ar sarmu buferétu 2% glutaraldehidu vai 4% formaldehidu.

2. Eksplantétie ielapi jatira minimali un tikai nepiecieSsamibas gadijuma. Nekada gadijuma nedrikst izmantot proteolitisko noardisanos.

3. Nekada gadijuma nedrikst veikt XenoSure eksplantatu dekontaminaciju. NESTERILIZET paraugu autoklava un NEIZMANTOT etiléna oksida gazi dekontaminéSanai.

lepakosana:

1. Eksplantati hermétiski janosledz un jaiepako ta, lai mazinatu salausanas, vides piesarnojuma vai kontakta iespéjamibu transportésanas laika. Hermétiska konteinera
izolesanai sekundara iepakojuma iekSpusé jaizmanto absorb&joss un amortizejoss materials. Primarais un sekundarais iepakojums péc tam ir jaiesaino aréja iepakojuma.

2. Hermétiska primaraja konteineri ievietoti eksplantati ir jamarké ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu. Tads pats simbols ir japiestiprina ari pie sekundara
iepakojuma un aréja iepakojuma. Uz areja iepakojuma janorada ari siititaja vards, uzvards, adrese un talrupa numurs, ka ari pazinojums “Ja tiek atklats bojajums vai
noplide, paka ir jaizol€, ka ari jainforme sititajs”.

3. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie sitijumi janogada uz: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

Lai skatitu XenoSure biologiska ielapa droSuma un kliniskas veiktspéjas dokumentu, lidzu, apmekléjiet www.lemaitre.com/sscp péc tam izvélieties saiti “XenoSure Biologic

Patch” (XenoSure biologiskais ielaps), lai parskatitu XenoSure SSCP.

lerobeZota izstradajuma garantija; atlidzibas ierobezojumi

LeMaitre Vascular, Inc., garante, ka STiericeir izgatavota, pielietojot sapratigus izgatavo3anas panémienus, un i ierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir tieSi noradita(-s) 3aja

lietoSanas instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzéts Saja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC.,

TAFILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, MENEDZERIEM UN AGENTIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTLIAS ATTIECTBA UZ

SO IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZ0JUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU

NOTEIKTAM MERKIM) UN AR 50 ATSAKAS NO TAM. Siierobezota garantua neattiecas uz jebkadu $is ierices Iaunpratlgu izmanto3anu vai p||nvaru parsniegsanu, vai pircéja vai

treSas personas nespéju to atbilstosi uzglabat. Vieniga kompensacija par 3is ierobeZotas garantijas lausanu 3ai iericei bis aizvieto3ana, vai iegades cenas atmaksa (vienigi péc

uznémuma LeMaitre Vascular izvéles), kas seko péc 3is ierices nodo3anas atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. St garantija izbeidzas lidz ar Sis ierices deriguma termina beigu

datumu.

NEKADA GADIJUMA UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODA VAI TIPVEIDA BOJAJUMIEM. NEKADA

GADIJUMA UZNEMUMA LEMAITRE VASCULAR SUMMARA KOMPENSACIA ATTIECIBA UZ 50 IERICI, KAS RODAS JEBKADAS TEORETISKAS ATBILDIBAS DEL SASKANA AR LIGUMU,

TIESIBU PARKAPUMU, STINGRU ATBILDIBU VAI CITADI, NEPARSNIEGS VIENU TOKSTOTI DOLARU (USD 1000), NEATKARIGI NO TA, VAI UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR IR PAREDZEJIS

SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU, UN NERAUGOTIES UZ JEBKADAS KOMPENSACIJAS PAMATMERKA NESASNIEGSANU. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU

PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotdja informacijai ir noradits 3is lieto3anas instrukcijas pédeja lappusé. Ja starp $o datumu un izstradajuma lietosanu ir

pagajusi divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vaiir pieejama papildu informacija par izstradajumu.

Atsauces

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552565
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~XenoSure®” biologinis lopas

(modeliy numeriai 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Apdorotas galvijy perikardo lopas

Naudojimo instrukcija — lietuviy k.

STERLEA]

Sandéliavimas i

“Xenosure®” biologinj lopa reikia laikyti kambario temperatroje. Saldyti nebatina.

Priemonés aprasas

+XenoSure” biologinj lopa sudaro vienas galvijy perikardo audinio gabalélis, kuris buvo atrinktas taip, kad buty kuo maziau audinio defekty. Audinys apdorojamas gliutaralde-
hidu, kuris susikerta su kolageno pluostais ir sumaZina antigeniskuma. Biologinis lopas, XenoSure” sterilizuojamas skystuoju cheminiu budu ir yra supakuotas j plastikinj indelj su
steriliu glutaraldehido laikymo tirpalu.

+XenoSure Biologic” lopai yra Siy dydziy:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 16 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

Biologinis lopas,, Xenosure” turi dvi skirtingos iSvaizdos puses: fibrinokolageninj arba pluostinj pavirsiy su blakstienélémis (maZais plaukeliais) ir serozine puse, kurios pavirsius
yra be plaukeliy ir blizgantis. Toliau pateiktame paveikslélyje pavaizduotos pluostiné ir seroziné pusés. Neklinikiniai imaus trombogeniSkumo tyrimai parodé, kad seroziné
galvijy perikardo audinio pusé yra maziau trombogeniska nei pluostiné ir turéty buti nukreipta j kraujo srauta[1].

Seroziné

Numatytasis naudojimas

Biologinis lopas, XenoSure” skirtas naudoti kaip chirurginio lopo medziaga atliekant kraujagysliy rekonstrukcija arba lopijant kraujagysles chirurginiy procediry metu.
Naudojimo indikacijos

Biologinis lopas,XenoSure” skirtas naudoti atliekant miego arterijos endarterektomijos procediras, kuriomis gydoma miego arterijos stenozé ir susilpnéjusios ar paZeistos
Slaunies arterijos.

Numatytasis naudotojas

Biologinis lopas ,XenoSure” yra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti numatytas procediras.

Pacienty populiacija

Bet kurios lyties ar bet kuriai etninei grupei priklausantys suaugusieji, kuriems pasireiské miego arterijos stenozé, susilpnéjo arba buvo paZeistos launies arterijos.
Veikiama kuno dalis

Arterijos

Klinikiné buakle

Miego arterijos stenozé, susilpnéjusios arba paZeistos Slaunies arterijos

Klinikiné nauda

Insulto atvejy nebuvimas, Amputacijy ir MirStamumo

Lopo naudojimo laikas

Biologinio lopo,XenoSure” naudojimo laikas yra 12 mety gydant miego arterijos stenoze, pavyzdziui, atliekant miego arterijos endarterektomija, ir iki 5 mety gydant
susilpnéjusias ar pazeistas $launies arterijas.

Kontraindikacijos

1. Kontraindikuotina pacientams, kuriems nustatytas arba jtariamas padidéjes jautrumas galvijy kolagenui ir galvijy perikardui.

2. Kontraindikuotina pacientams, turintiems padidéjusj jautruma glutaraldehidui.

Toliau nurodytos galimos su jtaisu susijusios komplikacijos:

« Alerginé reakcija « Embolija ar trombai kraujotakoje « Lopo plysimas

« Kraujavimas « Fibrozé « Restenozé

- Kalcifikacija « Transplantato irimas « Pazeistas sterilusis barjeras

« KryZminé tarsa arba infekcija « Okliuzija + Siuvimo linijos plysimas ir embolija su kraujavimu
« I3siplétimas « Lopo atsisluoksniavimas « Uzkreciamosios spongiforminés encefalopatijos
Toliau nurodytos galimos procediiros ir antrinés komplikacijos:

+ Amputacija « Mirtis « Kvépavimo nepakankamumas

« Priedirdziy virpéjimas - miokardo infarktas « Insultas

« Chilotoraksas + Pneumonija « Trumpalaikis delyras
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- Vidaus organy iSemija « Jaizdos infekcija

Ispéjimai

Pagrindinés galvijy perikardo audinio komplikacijos yra fibrozé ir infekcija. Sios komplikacijos pasireiskia tik nedidelei daliai pacienty po galvijy perikardo audinio implantavimo.

Atsargumo priemonés

Visi asmenys, atsakingi uz, XenoSure” biologinio lopo tvarkyma ir paruo3ima, turi elgtis itin atsargiai, kad nepaZeisty,,XenoSure” biologinio lopo audinio.

« TIKVIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant ir (arba) pakartotinai sterilizuojant priemone
ir (arba) atsiradus nepakankamumui, pacientas gali baiti suZalotas, susirgti arba mirti. Visas nepanaudotas, XenoSure” biologinio lopo dalis reikia iSmesti. Atkreipkite démesj j
gaminio data,,Tinka naudoti iki”,

- Pries atidarydami PATIKRINKITE sandarig sterilig pakuote. Jei plomba pazeista, turinys gali bati nesterilus ir sukelti infekcija pacientui. NENAUDOKITE. NeiSmeskite gaminio. Dél
tolesniy nurodymy krelpk|te51 platintoja.

« Prie$ naudodami priemone, ja ISPLAUKITE pagal 3ios knygelés skyriy PLOVIMO PROCEDURA. ,XenoSure” biologinio lopo laikymo tirpale yra gliutaraldehido, todél jis gali
sudirginti oda, akis, nosj ir gerkle. NEJKVEPKITE LAIKYMO TIRPALO GAR). Venkite ilgesnio salycio su oda ir nedelsdami nuplaukite vieta vandeniu. Patekus j akis, nedelsdami
kreipkités j gydytoja. Skysta cheminj laikymo tirpala reikia iSmesti pagal ligoninés procedira.

« NENAUDOKITE, XenoSure” biologinio lopo naudodami instrumentus, galincius jj pazeisti. Gali bati paZeistas priemonés vientisumas.

+ NENAUDOKITE apgadinto, XenoSure” biologinio lopo. Gali bati paZeistas priemonés vientisumas.

« NEBANDYKITE taisyti, XenoSure” biologinio lopo. Jei,XenoSure” biologinis lopas sugadinamas prie$ implantacija, pakeiskite jj.

« NESTERILIZUOKITE pakartotinai. Nepanaudotas dalis reikia laikyti nesteriliomis ir iSmesti.

+ NEGALIMA , XenoSure” biologinio lopo sterilizuoti garais, etileno oksidu, cheminémis medziagomis ar radiacija (gama / elektrony spinduliais). Lopas gali bati pazeistas!

+ NENAUDOKITE pjaunamyjy adaty arba astriy adaty su pritvirtintu sitlu. Gali bati paZeistas priemonés vientisumas.

« NELEISKITE lopo audiniui i3dziati tvarkymo metu.

+ NENAUDOKITE, jei priemonés tinkamumo naudoti laikas pasibaiges.

Nepageidaujamas poveikis

Netinkamas implantuoto ,XenoSure” biologinio lopo veikimas sukelia simptomus, sutampancius su tais, kurie atsiranda dél nataralaus organo funkcijos nepakankamumo.

Implantuojantis chirurgas privalo informuoti pacienta apie simptomus, rodancius netinkama ,XenoSure” biologinio lopo veikima.

1. Zinomos komplikacijos, apie kurias praneSama atliekant procediiras, susijusias su Sirdies gydymu 3alia A—V laidumo pluosty, yra visika Sirdies blokada ir deSiniosios
pluosto atsakos blokada.

2. Glutaraldehidu apdorotus audinius véliau gali paveikti imuniné sistema, todél audiniai gali sunykti. Biologinio lopo,XenoSure” naudojimo nauda turi vir3yti galima vélyvo
audinio irimo rizika.

3. Glutaraldehido likuciai kelia toksikologinio poveikio rizika. Kad bty sumaZinta aminio toksinio poveikio rizika, butina atlikti tinkama plovima procediira, nurodyta
naudojimo instrukcijoje. PerZitréjus paskelbta literatiira, nenustatyta saugi glutaraldehido poveikio riba, kai jis implantuojamas j kraujagysle. Rizika padidéja implan-
tuojant didelj glutaraldehidu apdoroto audinio kiekj (pvz., kelis didelius lopus) arba pacientams, kuriy masé mazesné. Rekomenduojama vienam pacientui per gyvenima
implantuoti ne daugiau kaip 6,5 g, XenoSure” biologinio lopo medziagos, kuri atitinka vieng 1016 ,XenoSure” lopa. Biologinio lopo,XenoSure” naudojimo nauda turi
virSyti galima toksikologinio poveikio rizika.

4. Tyrimy su gyvinais, atliktq su galvijq perikardu metu kaip nepageidaujama reakcija buvo pastebéta kalcifikacija ir histologiniai gedimo pozymiai Nustatyta, kad galvijq
transplantato reakcija.

5. Perikardo uzdarymui naudojamas galvijy perikardas buvo susijes su epikardo uzdegiminémis reakcijomis ir lopo prilipimu prie Sirdies. Dél perikardo prilipimy gali bati
sunkiau atlikti pakartoting sternotomija.

Kaip tiekiama

Vienas, XenoSure” biologinis lopas tiekiamas sterilus ir nepirogeninis sandariai uzdarytame inde; NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAL Lopas laikomas steriliame fosfato bufer-

iniame fiziologiniame tirpale, kuriame yra 0,2 proc. glutaraldehido. Sterilumas uztikrinamas, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista plomba. Nepanaudotas dalis reikia laikyti

nesteriliomis ir iSmesti.

Naudojimo nurodymai

Pasirinkite reikiama,,XenoSure” biologinio lopo modelj pagal atliekamos procediiros tipa.,XenoSure” biologinj lopa galima nukirpti iki konkreciai operacijai tinkamo dydzio.
+XenoSure” biologinis lopas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Lopo paruosimas

Prie$ naudojant, XenoSure” biologinj lopa reikia kruop3¢iai iSplauti chirurgines pirtines, kad buity pasalinti visi milteliy likudiai.

ISnagrinékite informacija ant indo etiketés, kad jsitikintuméte, jog pasirinktas tinkamas ,XenoSure” biologinio lopo dydis. AtidZiai apZitrékite visg indg ir ar néra apsauginés
plombos pazeidimy.

NENAUDOKITE, XENOSURE* BIOLOGINIO LOPO, JEI INDAS ARBA PLOMBA PAZEISTI. Neismeskite gaminio. Dél tolesniy nurodymy kreipkités j platintoja.

Plovimo procediira

Siekiant sumazinti glutaraldehido likuciy poveikj pacientams, bitina laikytis tinkamos plovimo procediiros. Kelis lopus plaukite atskirai nauju steriliu fiziologiniu tirpalu.

1. Nuimkite iSorine plastiking plomba, kurig galima pazeisti, ir atsukite stiklainio dangtelj. Stiklainélio turinys yra sterilus ir turi bati tvarkomas aseptiskai, kad nebuty
uztertas. Stiklainio iSoré néra sterili ir neturi patekti j sterily lauka.

IS stiklainio iSimkite ,XenoSure” biologinj lopa, steriliomis atraumatinémis znyplémis suimdami jo kampus.

ISéme i indo, pamerkite ,XenoSure” biologinj lopa j sterily fiziologinj tirpala.

Tomis paciomis Znyplémis Svelniai maiSykite ,XenoSure” biologinj lopa tirpale. Lopa reikia plauti 1000 ml sterilaus fiziologinio tirpalo mazZiausiai 3 minutes.
Palikite,XenoSure” biologinj lopa plovimo tirpale, kol jo prireiks chirurgui.

Chlrurgo nuofitira plovimo tirpale gali biiti bacitracino (500 U/ml) arba cefaleksino (10 mg/ml) nes atlikus tyrima nustatyta, kad gydymas 3iais antibiotikais neturi neigiamos
jtakos,XenoSure” galvijy perikardo lopo medziagai. Kity antibiotiky poveikis arba ilgalaikis iy antibiotiky poveikis, XenoSure” galvijy perikardo lopo medziagai nebuvo istirtas.
Antibiotikus naudokite tik taip, kaip nurodyta antibiotiky gamintojo.

Implantavimas

Supjaustykite ir (arba) apkarpykite . XenoSure” biologinj lopg iki pageidaujamos formos. Bet kokj, XenoSure” biologinio lopo medziagos pertekliy reikia tvarkyti kaip biologines
atliekas ir iSmesti pagal ligoninés tvarka.

Implantacijos metu daznai drékinkite ,XenoSure” biologinio lopo audinj steriliu fiziologiniu tirpalu, kad neiSdZiuty. ApZiarédami patikrinkite abi,XenoSure®” biologinio lopo
puses. Jei viena pusé atrodo lygesné, implantuokite lygesnj paviriy taip, kad jis bty nukreiptas j kraujotaka.

Chirurginis metodas

Si naudojimo instrukcijy knygelé neapima chirurgy nurodymy, kaip atlikti specifines taisymo procediras. Bendrové ,LeMaitre Vascular, Inc.” daro prielaida, kad chirurgas, atli-
ekantis pirmiau iSvardintas operacijas, buvo tinkamai apmokytas ir yra iSsamiai susipaZines su susijusia moksline literatra.
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Pacienty implanty saltiniai

Biologinis lopas, XenoSure” tiekiamas kartu su paciento implanto kortele (PIC). Po implantacijos pateikite pacientui uzpildyta PIC (toliau pateiktos instrukcijos):

1. Pateiktos PIC priekine dalj turi uZpildyti operuojantis chirurgas ir (arba) komanda.

2. Yratrys eilutés, kuriose reikia uzpildyti informacija. Pirma eiluté skirta paciento identifikavimui (pvz., paciento vardas ir pavardé). Antroje eilutéje jraSoma operacijos data.
Tredia eiluté skirta sveikatos prieZiiros centro arba gydytojo, i kurio galima gauti medicinine informacija apie pacienta, adresui.

3. Kitoje PIC puséje pateikiama informacija apie gaminj ir gamintoja.

UZpilde PIC duokite pacientui, kad jis galéty su ja susipaZinti ateityje.

Priemonés medZiagos:

Blogiausiu atveju, kai didZiausias lopas yra 10x16 cm, pacientas gali patirti iy medZiagy poveikj:

- perdirbtas galvijy perikardo audinys iki 6,5 gramo;

- maza glutaraldehido likucio koncentracija — iki 1,4 miligramo;

- maza formaldehido likucio koncentracija — iki 1,6 miligramo;

- maza izopropilo alkoholio likuciy koncentracija — iki 0,5 miligramo

Atlikti,, XenoSure” lopo biologinio suderinamumo bandymai.

Saugus naudojimas ir Salinimas

Jei naudojant $ig medicinos priemong kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti,LeMaitre Vascular” ir 3alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.

Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiyjy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogenikas. Néra jokiy specialiy 3alinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip

tinkamai utilizuoti, zirékite vietos teisés aktus.

Laikymo tirpala Salinkite pagal vietos ir federalinius reikalavimus. Tirpalo negalima iSmesti naudojant septines sistemas. Jei Salinimo apribojimy néra, tirpala galima praskiesti ir

iSpilti j sanitaring nuotéky sistema. Daugiau informacijos Zr.: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Eksplantuoto ,XenoSure” pakavimas ir gabenimas:
Siuntos graZinimas j,LeMaitre Vascular” priklauso nuo 3 toliau nurodyty esminiy klausimy:
1. Arimplantas pasalintas i paciento, kurio patogeniné baklé eksplantavimo metu buvo Zinoma arba numatoma?
2. Arimplantas pasalintas i$ paciento, kuriam per paskutinius 6 ménesius buvo atliktas gydymas, apimantis terapinius radionuklidus?
3. Argydytojas i$ paciento gavo sutikima graZinti méginj gamintojui tyrimo tikslais?
Jeigu atsakymas j 1 arba 2 klausimg yra teigiamas, ,LeMaitre Vascular” nesuteikia tinkamy rekomendacijy dél siuntimo. SIY EKSPLANTY JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEGALIMA
GRAZINTI ], LEMAITRE VASCULAR® Tokiais atvejais pasalinta |mp|antq reikia iSmesti laikantis vietos taisykliy.
Eksplantams, nekeliantiems patogeniniy ar radiologiniy pavojy, naudokite Siuos punktus:
Pries eksplantavima:
1. Jeijmanoma, atlikite priemonés KT arba ultragarsinj skenavima, kad uzfiksuotuméte jos praeinamuma.
2. ,LeMaitre Vascular” gali priimti anonimine Klinikine informacija. ,LeMaitre Vascular” praso informacijos, jskaitant:
) pradine diagnoze, dél kurios buvo naudojamas implantas;
b) paciento sveikatos istorija, susijusia su implantu, jskaitant ligonine arba klinika, kurioje buvo implantuotas jrenginys;
) paciento patirtj suimplantu prie jo eksplantavima
d) ligonine arba klinika, kurioje buvo atlikta eksplantacija, ir iSémimo data.
Eksplantavimas
1. Eksplantuoti,XenoSure” lopai pries siunciant turi biti tiesiogiai perkeliami j sandary konteinerj, pripildyta Sarminio buferinio 2 % glutaraldehido arba 4 % formaldehido
tirpalo.
2. Jeireikia, eksplantuoty lopy valymas turi buti minimalus. Jokiomis aplinkybémis negalima naudoti proteolitinio valymo.
3. Jokiomis aplinkybémis,XenoSure” eksplanty negalima nukenksminti. NEDEKITE méginio j autoklava ir nenaudokite etileno oksido dujy nukenksminimui.

Pakavimas:

1. Eksplantus reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad bty sumazinta galimybé juos sulauZyti, uztersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo
metu. Absorbuojancia medZiaga ir apsauga reikia pasirinkti sandariam konteineriui antrinéje pakuotéje izoliuoti. Pirminé ir antriné pakuotés turi buti supakuotos j iSorine
pakuote.

2. Eksplantai sandariose pirminése pakuotése turi biiti paZymétas biologiskai pavojingy atlieky simboliu pagal IS0 7000-0659 standarta. Tas pats simbolis turi bati
pritvirtintas prie antrinés ir iSorinés pakuotés. ISoriné pakuoté taip pat turi bati pazenklinta uzrasu,,Name” (pavadinimas), ,Address” (adresas) ir,, Telephone Number of
Sender” (siuntéjo telefono numeris) ir uzraas,Nustacius paZeidima arba pratekéjima, pakuoté turi bati izoliuota, apie tai reikia pranesti siuntéjui”.

3. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
Norédami perZiuréti biologinio lopo,,XenoSure” saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos dokumenta, apsilankykite interneto svetainéje www.lemaitre.com/sscp,
tada pasirinkite nuoroda ,XenoSure” biologinis lopas”.

Ribotoji gaminio garantlja, nuostoliy atlyglmmo apribojimas
,LeMaitre Vascular, Inc” garantuoja, kad gaminant j jtaisq buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad Sis jtaisas tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodytai (-oms)
indikacijai (-oms). I3skyrus atvejus, aiskiai nurodytus siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA,,LEMAITRE VASCULAR,
INC, JOS ASOCIJUOTASIAS JMONES IR JU ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGONUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMU GARANTI,
SUSIJUSIU SU S1UO [TAISU, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU |STATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL TINKA-
MUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JY ATSISAKO. Si rlbotou garantua netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji Salis p|ktnaud2|au1a Siuo jtaisu,
netinkamai jj naudoja arba laiko. Vienintelé Sios ribotosios garantijos pazeidimo teisiy gynimo priemoné yra Sio jtaiso pakeitimas arba pirkimo kainos graZinimas (tik,LeMaitre
Vascular” pasirinkimu), pirkéjui grazinus jtaisa, LeMaitre Vascular”. 3i garantija nustoja galioti pasibaigus Sio jtaiso galiojimo laikui.
,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSIJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA,,LE-
MAITRE VASCULAR” ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIUO JTAISU, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES AR KITY
PRIEZASCIY, NEVIRSYS VIENO TOKSTANCIO JAV DOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT | TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR" BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IR
NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY REIKALAVIMAMS.
Sios instrukdijos perZidiros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo Sios datos iki
gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
Bibliografija
1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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XenoSure® biologisk lapp

(Modellnumre 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Behandlet bovin perikardisk lapp

Bruksanvisning — norsk

STERLE[A]

Lagring

Xenosure® biologisk lapp skal oppbevares ved romtemperatur. Kjgling er ikke ngdvendig.

Enhetsbeskrivelse

XenoSure biologisk lapp bestar av ett stykke med bovint perikardisk vev som har blitt valgt for minimale vevsskavanker. Vevet behandles med en glutaraldehydprosess som krys-
skobler kollagenfibrene og minimerer antigenisitet. XenoSure biologisk lapp er sterilisert med flytende kjemikalier og pakket i en plastkrukke som inneholder steril glutaralde-
hyd-lagringslgsning.

XenoSure biologisk lapp kommer i felgende storrelser:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 1x6 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BVI1OM 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

XenoSure biologisk lapp har to sider med ulikt utseende: en fibrinokollagengs eller fibras overflate med cilia (flimmerhér), og en sergs side, som har en harlgs, glatt overflate.
Fibras og seres side er avbildet nedenfor. Ikke-Kliniske tester av akutt trombogenisitet har vist at den serse siden av bovint perikardvev er mindre trombogen enn den fibrase
siden, og ber plasseres mot blodstrgmmen [1].

Tiltenkt bruk

XenoSure biologisk lapp er beregnet brukt som et kirurgisk lappmateriale for vaskular rekonstruksjon eller karreparasjon i kirurgiske prosedyrer.

Indikasjoner for bruk

XenoSure biologisk lapp er indisert for bruk under carotisendarterektomiprosedyrer for behandling av carotisstenose og i behandling av svekket eller skadet arteria femoralis.
Tiltenkt bruker

XenoSure biologisk lapp er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne vaskulare kirurger som har fatt oppleering i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon

Voksne av ethvert kjgnn eller etnisitet som har carotisstenose, svekket eller skadet arteria femoralis.

Bergrt kroppsdel

Arterier

Klinisk tilstand

Carotisstenose, svekket eller skadet arteria femoralis

Kliniske fordeler

Fraveer av slag, amputasjon, og dedsfall

Levetiden til lappen

XenoSure biologisk lapp har en levetid pd 12 dr ved behandling av carotisstenose, som carotisendarterektomi, og 5 dr ved behandling av svekket eller skadet arteria femoralis.
Kontraindikasjoner

1. Kontraindisert hos pasienter med kjent eller mistenkt overfalsomhet for bovint kollagen og bovint perikardium.

2. Kontraindisert for pasienter med hypersensitivitet overfor glutaraldehyd.

Potensielle enhetsrelaterte komplikasjoner:

+ Allergisk reaksjon + Fibrose « Steril barriere kompromittert

+ Blodning « Graftdegradering « Rifti suturlinje og bledende emboli
« Forkalkning + Okklusjon « Prionsykdommer (Transmissible Spongiform Encepha-
« Krysskontaminering eller infeksjon + Delaminering av lappen lopathies, TSE)

« Utvidelse « Lapperuptur

« Emboli eller trombe i blodbanen + Restenose

Potensielle prosedyremessige og sekundare komplikasjoner:

« Amputering - Lungebetennelse « Sarinfeksjon

« Atrieflimmer « Andedrettssvikt

« Chylothorax + Slag

« Dadsfall « Forbigdende delirium

« Myokardinfarkt « Viisceral iskemi
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Advarsler
Hovedkomplikasjonene som har blitt rapportert for bovint perikardisk vev er fibrose og infeksjon. Disse komplikasjonene observeres kun i et lite mindretall av pasientene etter
implantering av bovint perikardisk vev.

Forholdsregler

Alle personer er ansvarlig for handtering og klargjering av XenoSure biologisk lapp ma utvise den stgrste forsiktighet for 8 unnga skade pa XenoSure biologisk lapp-vevet.

« KUN FOR ENGANGSBRUK. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering og/eller resterilisering av enheten og/eller svikt kan fore til skade pd
pasienten, sykdom eller dgd. Alle ubrukte deler av XenoSure biologisk lapp ma kasseres. Merk deg produktets «brukes innen»-dato.

« INSPISER den forseglede sterile pakningen far bruk. Hvis forseglingen er brutt, kan det hende innholdet ikke er sterilt og kan fordrsake infeksjon hos pasienten. MA IKKE
BRUKES. Produktet ma ikke kasseres. Kontakt distributeren din for flere instruksjoner.

« SKYLL enheten i henhold til avsnittet «SKYLLEPROSEDYRE» i denne brosjyren far bruk. Lagringslgsningen for XenoSure biologisk lapp inneholder glutaraldehyd og kan forarsake
irritasjon i hud, gyne, nese og hals. IKKE PUST INN DAMP FRA LAGRINGSL@SNINGEN. Unnga forlenget hudkontakt og skyll omrddet umiddelbart med vann. I tilfelle gyekontakt,
ma du oppseke medisinsk hjelp umiddelbart. Den flytende kjemiske lagringslasningen skal kasseres i henhold til sykehusets prosedyre.

« IKKE handter XenoSure biologisk lapp med instrumenter som kan forarsake traumer. Dette kan skade enheten.

« IKKE bruk en XenoSure biologisk lapp som er skadet. Enhetens integritet kan bli skadet.

« IKKE prev & reparere XenoSure biologisk lapp. Hvis det skulle oppsté skade pa XenoSure biologisk lapp for implantering, ma XenoSure biologisk lapp skiftes ut.

« Skal IKKE resteriliseres. Ubrukte deler skal anses som ikke-sterile og kasseres.

« IKKE eksponer XenoSure biologisk lapp for damp, etylenoksid, sterilisering ved kjemikalier eller straling (qamma-/elektronstrale). Dette kan fore til skade!

« IKKE bruk suturkuttingsnaler eller kuttingspunktarmerte suturer. Dette kan skade enheten.

« IKKE la lappvevet terke ut i lapet av handteringen.

« IKKE bruk enheten hvis den er utgdtt pa dato.

Skadevirkninger

Feilfunksjon i en implantert XenoSure biologisk lapp gir symptomer som er identiske til symptomer som oppstar fra avvik i det naturlige organet. Det er ansvaret til implanter-

ende kirurg d informere pasienten om symptomene som indikerer feilfunksjon av XenoSure biologisk lapp.

1. Fullstendig hjerteblokk eller blokk i hgyre gren, er kjente komplikasjoner som rapporteres for prosedyrer som innebaerer hjertereparasjon i neerheten av A-V-ledningsbunt-
er.

2. Glutaraldehydfiksert behandlet vev kan vaere utsatt for senere angrep fraimmunsystemet med pafalgende vevssvekkelse. Fordelene ved bruken av XenoSure biologisk lapp
ma veies opp i mot den mulige risikoen for senere vevssvekkelse.

3. Gjenveerende glutaraldehyd utgjer en risiko for toksikologiske virkninger. Det er ngdvendig & fullfere den riktige skyllingsprosedyren som er oppfart i bruksanvisningen for
a redusere risikoen for akutte toksikologiske virkninger. Gjennomgang av utgitt litteratur har ikke fort til en etablert trygg grense for glutaraldehydeksponering nar den er
implantert i vaskulaturen. Risikoen eker ndr man implanterer store mengder glutaraldehydbehandlet vev (f.eks. flere store lapper) eller hos pasienter med mindre masse.
Det anbefales at ikke mer enn 6,5 gram XenoSure biologisk lappmateriale, som tilsvarer en 10x16 XenoSure-lapp, implanteres i én pasient i Igpet av sin levetid. Fordelene
ved bruken av XenoSure biologisk lapp ma veies opp i mot den mulige risikoen for toksikologiske effekter.

4. Dyrestudier av bovint perikardium har rapportert forkalkning og histologiske tegn pa svekkelse som en negativ reaksjon. Funnene inkluderer fagocytter med medfelgende
kronisk betennelsesinfiltrering ved grensesnittet mellom det bovine perikardium og omgivende vertsvev med fokal nedbryting avimplantatkollagen som er konsistent
med vert- vs. transplantatreaksjon.

5. Bovint perikardium som brukes for perikardisk lukking, har blitt forbundet med epikardiske betennelsesreaksjoner og adhesjoner av lappen til hjertet. Perikardiske adhes-
joner kan ske vanskelighetene ved gjentatt sternotomi.

Leveringsmate

En XenoSure biologisk lapp leveres steril og ikke-pyrogenisk i en forseglet beholder, IKKE STERILISER PA NYTT. Lappen leveres i en steril fosfatbufret saltlasning som inneholder

0,2 % glutaraldehyd. Steriliteten er garantert hvis pakningen er udpnet og har en uskadd forsegling. Ubrukte deler skal anses som ikke-sterile og kasseres.

Bruksanvisning

Velg den XenoSure biologisk lapp som er best egnet for den typen prosedyre som skal utfgres. XenoSure biologisk lapp kan kuttes til en starrelse som er hensiktsmessig for en

gitt reparasjon. XenoSure biologisk lapp er KUN FOR ENGANGSBRUK.

Lappreparasjon

Kirurgiske hansker mé vaskes naye for & fierne alle pulverrester for handtering av XenoSure biologisk lapp.

Undersgk informasjonen pa krukkens etikett for & bekrefte at du har valgt en XenoSure biologisk lapp av riktig starrelse. Inspiser hele beholderen naye og se om forseglingen har

blitt tuklet med.

IKKE BRUK XENOSURE BIOLOGISK LAPP HVIS KRUKKEN ER SKADET ELLER HVIS FORSEGLINGEN ER BRUTT. Produktet md ikke kasseres. Kontakt distributaren din for flere instruks-

joner.

Skylleprosedyre

Riktig skylleprosedyre ma falges for & redusere pasientens eksponering for gjenvaerende glutaraldehyd. Skyll flere lapper separat med ny steril saltlasning.

Fjern den inngrepssikre ytre plastforseglingen og skru opp krukkens deksel. Innholdet i krukken er sterilt og m& behandles aseptisk for a hindre kontaminering. Krukkens

utside er ikke steril og ma ikke komme inn pa det sterile feltet.

Fjern XenoSure biologisk lapp fra krukken ved a gripe hjernene med steril, atraumatisk tang.

Nér den er fiernet fra beholderen, senker du XenoSure biologisk lapp ned i steril saltigsning.

Bruk den samme tangen og beveg XenoSure biologisk lapp forsiktig i beholderen. Lappen skal skylles i 1000 ml sterilt saltvann i minst 3 minutter.

La XenoSure biologisk lapp forbli i skyllebeholderen til den skal brukes av kirurgen.

Ette kirurgens eget skjsnn kan skyllelgsningen inneholde bacitracin (500 U/ml) eller cephalexin (10 mg/ml), ettersom testing har vist at XenoSure bovin penkard|sk lappmate-

riale ikke pavirkes negativt av behandlingen med disse antibiotika. Virkningen av andre antibiotika eller de langsiktige virkningene av disse antibiotikaene pa XenoSure bovin

perikardisk lappmateriale har ikke blitt testet. Bruk antibiotika kun som indikert av antiobiotikaprodusenten.

Implantering

Klipp og/eller trim XenoSure biologisk lapp til ensket fasong. Alt overfladig materiale fra XenoSure biologisk lapp skal behandles som biologisk avfall og kasseres i henhold til

sykehusets prosedyre.

| lgpet avimplantering m& XenoSure biologisk lapp-vevet skylles ofte med steril, fysiologisk saltlgsning for 8 hindre terking. Undersek begge sider av XenoSure® biologisk lapp

visuelt. Hvis en side virker glattere, implanterer du den glattere overflaten slik at den vender mot blodstrgmmen.

Kirurgisk teknikk

Det erikke innen denne bruksanvisningens omfang a instruere kirurgen i spesifikke reparasjonsprosedyrer. LeMaitre Vascular, Inc. gér ut i fra at alle kirurger som utfarer operasjo-

nene ovenfor har fatt tilstrekkelig opplesing og er godt kjent med relevant vitenskapelig litteratur.

Pasientimplantatressurser

XenoSure biologisk lapp leveres med et pasientimplantatkort (PIC). Gi pasienten det utfylte pasientimplantatkortet (som instruert nedenfor) etter implantasjonen:
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1. Forsiden av pasientimplantatkortet skal fylles ut av operasjonskirurgen/teamet.

2. Detertrelinjer med informasjon som skal fylles ut. Linje nr. 1 er for pasientidentifikasjon (f.eks. pasientnavn). Linje nr. 2 er for operasjonsdatoen. Linje nr. 3 er for adressen
til helsesenteret eller legen der man kan finne medisinsk informasjon om pasienten.

3. Baksiden av pasientimplantatkortet inneholder produkt- og produsentinformasjon.

Etter fullfort prosedyre skal pasientimplantatkortet gis til pasienten for fremtidig referanse.

Enhetens materialer:

Pasienten kan bli utsatt for falgende materialer og stoffer, opptil verstefalls scenario med lapp pa 10x16 cm:

- Behandlet bovint perikardvev opptil 6,5 gram

- Lave nivaer av resterende glutaraldehyd opptil 1,4 mg

- Lave nivder av resterende formaldehyd pd henholdsvis 1,6 mg

« Lave nivder av resterende isopropylalkohol henholdsvis opptil 0,5 mg

XenoSure-lappen har bestatt testing for a sikre biokompatibilitet.

Sikker handtering og avhending

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av denne medisinske enheten, skal brukeren varsle bade LeMaitre Vascular og pagjeldende tilsynsorgan i landet der
brukeren befinner seg.

Dette produktet har ingen skarpe kanter, inneholder ikke tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Ingen spesielle krav til avhending er gjeldende.
Sjekk lokale forskrifter for a bekrefte riktig avhending.

Kast oppbevaringslgsningen i samsvar med lokale og faderale forskrifter. Lasningen mé ikke helles ut i septiksystemer. Hvis det ikke foreligger noen begrensninger for
avhending, kan lgsningen fortynnes og avhendes via kloakkanlegget. For mer informasjon, se: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Pakking og frakt av eksplantert XenoSure:

Retur av forsendelsen til LeMaitre Vascular avhenger av tre viktige sparsmal:

1. Ereksplantatet hentet fra en pasient med en kjent eller antatt patogen tilstand pa tidspunktet for eksplanteringen?

2. Ereksplantatet hentet fra en pasient som har en kjent behandlingshistorikk som involverer terapeutiske radionuklider i lopet av de siste seks manedene?
3. Harpasienten gitt klinikeren samtykke til at praven kan returneres til produsenten for forskningsformal?

Hvis svaret pa sparsmal 1 eller 2 er ja, gir ikke LeMaitre Vascular tilstrekkelig veiledning for forsendelse. DISSE EKSPLANTATENE MA IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER
RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfellene skal eksplantatet avhendes i overensstemmelse med lokale forskrifter.

For eksplantater som ikke medfarer patogen eller radiologisk risiko, gjelder falgende:

For eksplantering:

1. Hvis det er mulig, skal enheten skannes med CT eller ultralyd for & dokumentere dpenhet.

2. LeMaitre Vascular kan motta klinisk informasjon som er pasientanonymisert. LeMaitre Vascular ber om informasjon som omfatter:

a) Den opprinnelige diagnosen som resulterte i bruk av implantatet.
b) Den delen av pasientens medisinske historikk som er relevant for implantatet, inkludert sykehuset eller klinikken hvor enheten ble implantert.
q Pasientens opplevelse avimplantatet far det ble flernet.
d) Sykehuset eller klinikken hvor eksplanteringen ble utfart, og dato for uthenting.
Eksplantering:
1. Eksplanterte XenoSure-lapper skal overfares direkte til en forseglingsbar beholder fylt med en opplgsning av alkalisk bufret 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for
forsendelse.

2. Rengjering av eksplanterte lapper skal veere minimalt om ngdvendig. Proteolytisk nedbrytning skal ikke brukes under noen omstendigheter.
3. XenoSure-eksplantater ma ikke dekontamineres under noen omstendigheter. IKKE autoklaver praven eller bruk etylenoksidgass for & dekontaminere den.

Emballasje:

1. Eksplantater skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning og eksponering for de som héndterer slike pakker under transport.
Absorberende og statdempende materialer skal velges for a isolere den forseglede beholderen i den sekundzere emballasjen. Primar og sekundzer emballasje ma da
pakkes inn i en ytre pakke.

2. Eksplantater i forseglede primare beholdere skal merkes med et 150 7000-0659 Biohazard-symbol. Det samme symbolet skal pafares den sekundzre emballasjen og
den ytre emballasjen. Den ytre emballasjen skal 0gsd merkes med avsenderens navn, adresse og telefonnummer, samt setningen “Ved oppdaget skade eller lekkasje skal
pakken isoleres og avsender varsles”.

3. Pakker som er klargjort pa ovennevnte mate, kan sendes til: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & se sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for XenoSure biologisk lapp, g8 til www.lemaitre.com/sscp og velg deretter koblingen «XenoSure biologisk lapp» for & gjen-
nomga dokumentet for XenoSure.

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at den er egnet for indisert bruk som er uttrykkelig spesifisert i

denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT | DETTE AVSNITTET, OMFATTER DETTE LEMAITRE

VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER 0G DERES RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE

GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FALGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE

IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL), 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk

eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjgperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil vere erstatning av,

eller refusjon av innkjapsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjenn) etterfulgt av kjeperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes

pa utlgpsdatoen for denne enheten.

UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FILGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV

ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER B/RE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER

1000 USD (ETTTUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFOLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE,

UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNIN-

GENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det er gatt tjuefire (24) maneder

mellom denne datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.

Referanser

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552565
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Plasture biologic XenoSure®

(Numere de model 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BVEM, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Plasture pericardic bovine procesate

Instructiuni de utilizare - romand

STERLEA] @

Depozitare

Plasturele biologic Xenosure® trebuie depozitat la temperatura camerei. Refrigerarea nu este necesard.

Descrierea dispozitivului

Plasturele biologic XenoSure consta dintr-o singura bucata de tesut pericardic bovin care a fost selectatd pentru pete tisulare minime. Tesutul este tratat cu glutaraldehidd,
care incruciseaza fibrele de colagen si minimizeaza antigenicitatea. Plasturele biologic XenoSure este sterilizat in solutie chimic lichida si ambalat intr-un borcan de plastic care
contine o solutie de glutaraldehidd pentru depozitare sterila.

Plasturii biologici XenoSure sunt disponibili in urmatoarele dimensiuni:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 16 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

Plasturele biologic Xenosure are doud parti cu aspect diferit: o suprafata fibrinocolagenoasa sau fibroasd cu cili (fire de par mici) si o laturd seroasa, care are o suprafatd fard par
si stralucitoare. Imaginea de mai jos ilustreazd partea fibroasd si cea seroasd. Testele de trombogenitate acutd non-clinice au demonstrat cd partea seroasd a tesutului pericardic
bovin este mai putin trombogend decét latura fibroasa si trebuie plasata in directia fluxului de sange[1].

Destinatia de utilizare

Plasturele biologic XenoSure este destinat pentru a fi utilizat ca material de plasturi chirurgicali pentru reconstructia vasculara sau pentru repararea vasului in timpul procedurilor
chirurgicale.

Indicatii de utilizare

Plasturele biologic XenoSure este indicat pentru utilizarea in timpul procedurilor de endarterectomie carotida pentru tratamentul stenozei carotide si in tratamentul arterelor
femurale slabite sau deteriorate.

Utilizatorul vizat

Plasturele biologic XenoSure este un instrument chirurgical destinat utilizdrii de catre chirurgi vasculari experimentafi instruiti in procedurile pentru care este destinat.
Populatie de pacienti

Adultii de orice gen sau etnie care au stenozd carotidd, artere femurale slabite sau deteriorate.

Parte din organism contactata

Artere

Conditie clinica

Stenoza carotidd, artere femurale slabite sau deteriorate

Beneficii clinice

Lipsa accidentului vascular cerebral, amputarii, si mortalitatii

Durata de viata a plasturelui

Plasturele biologic XenoSure are o duratd de viatd de 12 ani pentru tratamentul stenozei carotidiene, cum ar fi endarterectomia carotidiana, si de 5 ani pentru tratamentul
arterelor femurale slabite sau deteriorate.

Contraindicatii

1. (Contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd sau suspectata la colagenul bovin si la pericardul bovina.

2. (Contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate la glutaraldehida.

Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

+ Reactie alergica « Embolusuri sau trombi in fluxul sanguin « Ruperea plasturelui

« Sangerari « Fibroza + Restenoza

- Calcifiere « Degradarea grefei + Barierd sterild compromisa

- Contaminare incrucisatd sau infectie + Ocluzie « Ruperea liniei de suturd si embolie hemoragica
- Dilatatie « Delaminarea plasturelui « Encefalopatii spongiforme transmisibile (TSE)
Complicatii procedurale si secundare potentiale:

« Amputare « Chilotorax « Infarct miocardic

« Fibrilatie atriala + Deces + Pneumonie
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- Insuficienta respiratorie + Delir tranzitoriu « Infectia plagii

« Accident vascular cerebral « Ischemie viscerala

Avertizari

Principalele complicatii care au fost raportate pentru tesutul pericard bovin sunt fibroza si infectia. Aceste complicatii au fost observate numai la un numar redus de pacienti,
dupd implantarea tesutului pericardic bovin.

Precautii

Toate persoanele responsabile pentru manipularea si pregatirea plasturelui biologic XenoSure trebuie sd exercite cea mai mare grijd pentru a evita deteriorarea tesutului plas-

turelui biologic XenoSure.

« Numai pentru unicd folosintd Nu reutilizati, nu reprocesati sau nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea si/sau resterilizarea dispozitivului si/sau esecul ar putea cauza ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientilor. Orice bucatd din plasturele biologic XenoSure ramasa neutilizata dupa deschidere trebuie aruncata. Retineti data de pe produs A se utiliza
pand [a".

« INSPECTATI pachetul sigilat steril inainte de deschidere. In cazul in care sigiliul este rupt, continutul este posibil s nu fie steril si poate provoca infectii. NU UTILIZATI. Nu aruncati
produsul. . Vd rugam sa contactati distribuitorul pentru instructiuni suplimentare.

- CLATITI dispozitivul respectand prevederile din sectiunea, PROCEDURA DE CLATIRE” a acestei brosuri, inainte de utilizare. Solutia de depozitare a plasturelui biologic XenoSure
contine glutaraldehida si poate cauza ritarea pielii, a ochilor, a nasului si a gatului. NU RESPIRATI VAPORI DIN SOLUTIA DE DEPOZITARE. Evitati contactului prelungit cu pielea
si spalati imediat zona cu apa. In cazul contactului cu ochii, solicitati imediat asistentd medicala. Solutia chimica lichida de depozitare ar trebui sd fie eliminatd ca deseu in
conformitate cu procedura spitalului.

«NU manipulati plasturele biologic XenoSure cu instrumente traumatice. Acest lucru ar putea deteriora dispozitivul.

« NU folositi niciun plasture biologic XenoSure care prezintd urme de deteriorare. Integritatea dispozitivului poate fi compromisa.

« NU incercati s& reparati plasturele biologic XenoSure. In cazul in care apare vreo deteriorare a plasturelui biologic XenoSure, inainte de implantare, inlocuiti plasturele biologic
XenoSure.

« NU resterilizati. Sectiunile ramase neutilizate trebui considerate nesterile si eliminate ca deseu.

« NU expuneti plasturele biologic XenoSure la abur, oxid de etilena, sterilizare chimicd sau prin radiatii (qamma/fascicul de electroni). Aceasta poate avea ca rezultat deteriorarea
sal

« NU utilizati materiale tdioase pentru suturi chirurgicale sau ace pentru suturi in punct. Acest lucru ar putea deteriora dispozitivul.

« NU permiteti ca tesutul plasturelui sa se usuce in timpul manipularii.

« NU utilizati in cazul in care dispozitivul a depdsit data de expirare.

Efecte adverse

Functionarea necorespunzdtoare a unui plasture biologic XenoSure implantat produce simptome identice cu simptomele care apar in cazul deficientelor organului natural. Este

responsabilitatea chirurgului care implanteaza de a informa pacientul cu privire la simptomele care indica o functionare improprie a plasturelui biologic XenoSure.

1. Blocul cardiac complet si blocul de ramura dreaptd sunt raportate ca prezentdnd complicatii la procedurile care implica repararea cardiacd din apropierea fasciculele de
conducere A-V.

2. Tesutul tratat cu glutaraldehidd poate fi supus atacului intdrziat de catre sistemul imun, cu deteriorarea ulterioard a tesutului. Beneficiile utilizérii plasturelui biologic
XenoSure trebuie s fie puse in balanta cu riscul posibil de deteriorare a tesutului mai tarziu.

3. Glutaraldehida reziduala prezinta un risc de efecte toxicologice. Finalizarea procedurii de clatire corespunzdtoare, asa cum este mentionat in cadrul IDU, este necesard
pentru a reduce riscul de efecte toxicologice acute. Revizuirea literaturii publicate nu a avut drept rezultat nicio limitd stabilitd a conditiilor de siguranta pentru expunerea
la glutaraldehida in cazul implantarii in vasculaturd. Riscurile cresc in cazul implantarii cantitatilor mari de tesut tratat cu glutaraldehida (de ex., plasturi mari multipli)
sau in cazul pacientilor cu greutate mai mica. Se recomanda sa nu se implanteze mai mult de 6,5 grame de material de plasture biologic XenoSure, ceea ce este echivalent
cu un plasture XenoSure 10x16 implantat intr-un pacient in timpul duratei sale de viatd. Beneficiile utilizarii plasturelui biologic XenoSure trebuie sd fie puse in balantd cu
riscul posibil de efecte toxicologice.

4. Studiile efectuate pe animale cu pericard de bovine au indicat calcificare si semne histologice de deteriorare ca reactie adversd. Rezultatele includ fagocitoza insotitd de
infiltrat inflamator cronic la interfata dintre pericardul bovin si tesutul inconjurdtor gazda, cu o degradare focald a implantului de colagen in concordanta cu gazda vs.
reactia grefei.

5. Pericardul bovin folosit pentru inchiderea pericardica a fost asociat cu reactii inflamatorii epicardice si aderente ale plasturelui la inima. Adeziunile pericardice pot creste
dificultatea unei sternotomii repetate.

Mod de furnizare

Un plasture biologic XenoSure este furnizat steril si apirogen intr-un recipient etansat; NU RESTERILIZATI. Plasturele este depozitat intr-o solutie salind tamponata cu fosfat steril,
care contine 0,2% glutaraldehidd. Sterilitatea este asiguratd in cazul in care pachetul este sigilat si are un sigiliu intact. Sectiunile ramase neutilizate trebui considerate nesterile
si eliminate ca deseu.

Mod de intrebuintare

Alegeti modelul de plasture biologic XenoSure necesar, dupa caz, adecvat pentru tipul procedurii care urmeaza sd fie efectuata. Plasturele biologic XenoSure poate fi tdiat la o
dimensiune adecvata pentru o anumita reparatie. Plasturele biologic XenoSure este destinat EXCLUSIV PENTRU O UNICA UTILIZARE.

Pregatirea plasturelui

Manusile chirurgicale trebuie sd fie spalate bine pentru a indeparta toate reziduurile de pulbere inainte de a manipula plasturele biologic XenoSure.

Examinati informatiile de pe eticheta borcanului, pentru a verifica dacd ati selectat dimensiunea corectd a plasturelui biologic XenoSure. Examinati cu atentie intregul recipient si
verificati cdnua fost in niciun fel atins3 garnitura de etansare a reaplentulm

NU UTILIZATI PLASTURELE BIOLOGIC XENOSURE DACA RECIPIENTUL PREZINTA ORICE URME DE DAUNE SAU DACA SIGILIUL ESTE RUPT. Nu aruncati produsul. . Va rugam sd contactati
distribuitorul pentru instructiuni suplimentare.

Procedura de clatire

Procedura de clatire corespunzdtoare trebuie urmatd pentru a reduce expunerea pacientilor la glutaraldehida reziduala. Clatiti separat plasturii multipli, cu solutie salind noua.

1. Scoateti etansarea exterioara cu sigiliu din plastic si desurubati capacul borcanului. Continutul borcanului este steril i trebuie sa fie manipulat in conditii aseptice pentru a
preveni contaminarea. Partea exterioara a recipientului de depozitare nu este sterila si nu trebuie sd intre in camp steril.

Scoateti plasturele biologic XenoSure din borcan prin apucarea de colturi cu o pensa sterild, non-traumatica.

Odatd scos din recipient, scufundati plasturele biologic XenoSure in solutie salina sterild.

Utilizand acelasi forceps, agitati usor pIastureIe biologic XenoSure in bazin. Plasturele trebuie clatit in 1000 ml de solutie salind sterila timp de minimum 3 minute.

Se lasa plasturele biologic XenoSure sa rdméana in bazinul de cldtire pand in momentul interventiei chirurgicale.

La discretia chirurgului, solutia de cldtire poate contine bacitracina (500 u/ml) sau cefalexina (10 mg/ml) deoarece testele au aratat ca materialul plasturelui de pericard bovin nu
este afectat in mod negativ de tratamentul cu aceste antibiotice. Efectele altor antibiotice sau efectele pe termen lung ale acestor antibiotice asupra materialului plasturelui de
pericard bovin XenoSure nu au fost testate. Utilizati antibioticele doar asa cum este indicat de producdtorul de antibiotice.
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de laimplantare

Se taie si/sau se decupeazd plasturele biologic XenoSure la forma doritd. Orice material de plasture biologic XenoSure in exces trebuie sa fie tratat ca degeu biologic si eliminat in
conformitate cu procedura spitalului.

In timpul implantarii, irigati frecvent tesutul plasturelui biologic XenoSure cu ser fiziologic steril, pentru a preveni uscarea. Examinati vizual ambele parti ale plasturelui biologic
XenoSure®. In cazul in care o parte pare mai neteda, implantati partea mai netedd, astfel incat aceasta sa se confrunte cu fluxul sanguin.

Tehnica chirurgicala
Aceste instructiuni de utilizare nu au ca scop instruirea chirurgilor in procedurile de reparare specifice. LeMaitre Vascular, Inc. presupune cd oricechirurg care efectueaza
operatiunile de mai sus a beneficiat de o formare adecvata si este bine familiarizat cu literatura de specialitate pertinenta.

Resurse pentru implantarea pacientilor

Plasturele biologic XenoSure este furnizat impreund cu un card al implantului pentru pacient (PIC). Va rugam sa furnizati PIC completate (instructiunile de mai jos) dupd

implantare:

1. Partea din fata a PIC furnizat trebuie sé fie completata de chirurgul/echipa operatorie.

2. Existd 3 linii de informatii de completat. Linia nr. 1 este destinata identificdrii pacientului (de exemplu, numele pacientului). Linia nr. 2 este pentru data operatiei. Linia nr. 3
este destinatd adresei centrului de asistenta medicala sau medicului, unde pot fi gasite informatii medicale despre pacient.

3. Parteadin spate a PIC contine informatiile produsului si ale producdtorului.

Dupa finalizare, oferiti PIC pacientului pentru consultarea ulterioara.

Materialele dispozitivului:

Pacientul poate fi expus la urmdtoarele materiale si substante pentru cel mai mare plasture de 10x16 cm pentru cel mai grav caz:
« Tesut pericardic bovin procesat pand la 6,5 grame

« Niveluri scazute de glutaraldehida reziduald pana la 1,4 miligrame

« Niveluri scazute de formaldehida reziduald pand la 1,6 miligrame

« Niveluri scazute de alcool izopropilic rezidual pand la 0,5 miligrame

Plasturele XenoSure a fost testat pentru a asigura biocompatibilitatea sa.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta

Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii vor notifica atét LeMaitre Vascular, ct autoritatea competenta din tara in care se afla
utilizatorul.

Acest produs nu contine puncte sau muchii tdioase, metale grele sau radioizotopi i este neinfectios sau patogenic. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Vd rugam sd
consultati reglementdrile legale pentru a verifica eliminarea corespunzatoare.

Eliminati solutia depozitata in conformitate cu reglementdrile locale si federale. Solutia nu se va elimina utilizand sistemele septice. Daca nu exista restrictii privind eliminarea,
solutia poate fi diluatd si eliminatd intr-un sistem de canalizare sanitar. Pentru mai multe informatii, consultati: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Ambalarea si expedierea pentru XenoSure explantat:

Returnarea transportului catre LeMaitre Vascular depinde de 3 intrebari cruciale:

1. Explantul este obtinut de la un pacient cu o stare patogenicd cunoscutd sau presupusa la momentul explantarii?

2. Explantul este obtinut de la un pacient care are un istoric de tratament cunoscut care implicd radionuclizii terapeutici in decursul ultimelor 6 luni?
3. Medicul a primit consimtdmaéntul din partea pacientului pentru mostra care se va returna producdtorului in scopuri de cercetare?

In cazul in care raspunsul la intrebarea 1 sau 2 este afirmativ, LeMaitre Vascular nu furnizeaza indrumarea adecvata pentru expediere. ACESTE EXPLANTURI NU SE VOR RETURNA
LA LEMAITRE VASCULAR IN NICIO CIRCUMSTANTA. In aceste cazuri, explantul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale.

Pentru explanturile care nu prezinta riscuri patogenice sau radiologice, vd rugdm sa utilizati urmdtoarele:

Pre-explantare:

1. Dacd este posibil, efectuati o scanare TC sau cu ultrasunete a dispozitivului pentru a documenta capacitatea.

2. LeMaitre Vascular poate accepta informatii clinice in care datele pacientului sunt anonimizate. LeMaitre Vascular necesitd informatii incluzand:

a) Diagnosticul original care a determinat utilizarea implantului.
b) Istoricul medical al pacientului cu relevanta pentru implant, incluzand spitalul sau clinica la care a fost implantat dispozitivul
q Experienta pacientului cu implantul inainte de indepartarea implantului.
d) Spitalul sau clinica la care s-a efectuat explantarea si data recuperdrii.
Explantarea:

1. Plasturii XenoSure explantati se vor transfera direct intr-un recipient sigilabil umplut cu o solutie de glutaraldehida 2% sau formaldehidd 4% inainte de expediere.
2. Curdtarea plasturilor explantati, daca este necesara, va fi redusa la minimum. Nu se va utiliza in nicio circumstanta proteoliza.
3. Explanturile XenoSure nu se vor decontamina in nicio circumstanta. NU procesati mostra in autoclava sau nu utilizati gaz de oxid de etilena pentru decontaminare.

Ambalare:

1. Explanturile se vor sigila si ambala intr-un mod care reduce la minimum potentialul de rupere, de contaminare a mediului sau de expunere a acelor care manipuleaza
aceste ambalaje pe durata tranzitului. Pentru izolarea recipientului sigilat in interiorul ambalajului secundar se va alege un material cu proprietati de absorbie si de
amortizare. Ambalajul primar si secundar trebuie ambalate ulterior intr-un ambalaj exterior.

2. Explanturile din recipientele primare sigilate se vor eticheta cu un simbol de risc biologic IS0 7000-0659. Acelasi simbol se va aplica pe ambalajul secundar si pe ambalajul
exterior. Ambalajul exterior se va eticheta si cu numele, adresa si numarul de telefon al expeditorului si cu mentiunea,La constatarea deteriordrii sau scurgerii, ambalajul
se va izola si se va notifica expeditorul”.

3. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Rezumatul sigurantei si performantei clinice
Pentru a vizualiza rezumatul plasturelui biologic XenoSure cu privire la documentul privind siguranta si performanta clinica, va rugam sa vizitati www.lemaitre.com/sscp, apoi
selectati linkul ,Plasture biologic XenoSure” pentru a consulta XenoSure SSCP.

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteazd faptul cd s-a acordat o atentie deosebitd fabricrii acestui dispoxzitiv si cd acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod
expres in aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia celor prevazute in mod expres in prezenta, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA IN ACEASTA SECTIUNE, ASTFEL
DETERMENI INCLUD LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI'SI ANGAJATII, FUNCTIONARII, DIRECTORII, MANAGERI! I AGENTII ACESTEIA) NU FACE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU
IMPLICATA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE REIESI DIN EFECTUL DE DREPT SAU ALTFEL (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU
POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) SI DECLINA ACEASTA PRIN PREZENTA. Aceasta garantie limitatd nu se aplica in cazul niciunui abuz sau utilizare improprie sau a niciunei
imposibilitati de a depozita in mod corespunzdtor acest dispozitiv de cdtre cumparator sau de orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incdlcare a acestei garantii limitate
este inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (la optiunea unicd a LeMaitre Vascular), dupad returnarea de catre cumpdrator a dispozitivului catre
LeMaitre Vascular. Aceasta garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv. }

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI IN NICIUN CAZ RESPONSABIL PENTRU ORICE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, PUNITIVE SAU EXEMPLARE. RASPUNDEREA LEMAITRE VASCULAR
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CU PRIVIRE LA ACEST APARAT, SURVENITA TN ORICE MOD, SUB ORICE DREPT PRIVIND DAUNELE, FIE PRIN CONTRACT, DELICT, STRICTA RASPUNDERE SAU DE ALT FEL, NU VA DEPASI
IN NICIUN CAZ SUMA DE O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST INFORMAT CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE PIERDERI $I IN
CIUDA ESECULUI' VREUNUI SCOP ESENTIAL DE REMEDIERE. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILE ORICAROR TERTE PARTI. X

0 revizuire sau o datd de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima pagina a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In cazul in care s-au scurs doudzeci
si patru (24) de luni intre aceastd data si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sd contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii
suplimentare cu privire la produs.

Referinte

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552565
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XenoSure® bioldgiai tapasz

(Tipusszdmok 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Feldolgozott szarvasmarha perikardialis tapasz
Hasznalati (itmutaté — magyar

STERLE[A]

Tarolas

A XenoSure® bioldgiai tapaszt szobahémérsékleten kell tarolni. Nem sziikséges hitve tarolni.

Az eszkoz leirasa

A XenoSure bioldgiai tapasz egy darab, szarvasmarha perikardialis szdvetébdl all6, kicsiny szovethidnyok kezelésére alkalmas szovethdl all. A szovetet glutéraldehides mddszerrel
kezelik, ez ugyanis dsszekapcsolja egymassal a kollagénszalakat, tovabbéa minimalisra csokkenti az antigenicitds mértékét. A XenoSure bioldgiai tapasz folyékony vegyi anyag,
amely sterilizalva van, és steril, glutéraldehidet tartalmazo téroléoldattal egyiitt mdanyag tartdedényben van kiszerelve.

A XenoSure bioldgiai tapasz a kovetkez6 méretekben kaphaté:

[SIZE] [SizZE]
(cm) (g) (cm) (9)
0.6BVSM |  0,6x8 0,20 25BVISM | 2,5x15 15
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BV4M Ax4 0,65
1BV6M 16 0,25 4BV6M 4x6 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5x10 2,0
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 46
2BV9M 2x9 0,74 10BV16M 10x16 6,5

A XenoSure bioldgiai tapasznak két kiilonboz6 kinézet(i oldala van: egy fibrines-kollagénes vagy rostos feliilet csillokkal (apr6 szdrszalak), valamint eqy szerézus oldal, amely
sz6rmentes és csillogé feliiletd. Az alabbi kép mutatja a rostos és a szerézus oldalt. Nem klinikai akut trombogenitdsi vizsgdlatok sordn kimutattak, hogy a szarvasmarha-pericar-
dium szdvet szerézus oldala kevéshé trombogén, mint a rostos oldal, ezért a szerézus oldalt kell a vér felé helyezni[1].

Szerézus

rostos

Rendeltetés

A XenoSure bioldgiai tapasz sebészeti foltanyagként hasznélandd az erek rekonstrukcidjahoz, illetve az erek foltozasdhoz miitéti beavatkozésok sorén.

Alkalmazasi javallat

AXenoSure bioldgiai tapasz alkalmazasa carotisstenosis kezelésére végzett carotis-endarterectomiahoz, illetve a meggyengiilt vagy sériilt arteria femoralis kezeléséhez valo
alkalmazésra javallott.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

AXenoSure bioldgiai tapasz sebészeti eszkdz, amely a rendeltetésének megfeleld beavatkozasokban tapasztalt érsebészek dltali haszndlatra szolgal.
Betegpopulacio

Barmilyen nem( vagy etnikumi felnéttek, akiknél carotissz(ikiilet, illetve az arteria femoralis gyengiilt vagy sériilt &llapota all fenn.

Az eszkozzel érintkezd testrész

Artéridk

Klinikai allapot

(arotisstenosis, meggyengiilt vagy sériilt femoralis artéridk

Klinikai elonyok

Stroke megel6zése, Amputécié megel6zése, és aHaldlozds megel6zése

A tapasz élettartama

AXenoSure bioldgiai tapasz élettartama a carotisstenosis kezelése, példaul carotis-endarterectomia esetében 12 év, a meggyenqiilt vagy sériilt arteria femoralis kezelése
esetében pedig 5 év.

Ellenjavallatok

1. Ellenjavallt azoknal a betegeknél, akik ismerten vagy feltételezhetden tilérzékenyek a szarvasmarha-kollagénnel és a szarvasmarha-perikardiummal szemben.
2. Ellenjavallt azokndl a betegeknél, akik talérzékenyek a glutdraldehiddel szemben.

Az eszkozzel kapcsolatos potencialis szovodmények:

+ Allergias reakcio « Fibrézis « A steril véddgdt sériilése

« Vérzés - Graft lebomldsa « A seb varrata vonaldban torténd szakadas és vérzéses
* Meszesedés « Okkluzié emboélidk

« Keresztszennyez6dés vagy fert6zés « Atapasz levdlasa « Fert6z6 szivacsos encefalopdtia (TSE)

- Taqulds - Atapasz szakaddsa

« Embélidk vagy vérrogok a véraramban + Resztendzis

Az eljarassal kapcsolatos és masodlagos potencialis szovédmények:

« Amputdcié « Chylothorax « Szivinfarktus

- Pitvarfibrillacio « Haldl « Tiidégyulladas
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« Légzési elégtelenség - Atmeneti delirium « A seb elfertdzédése

« Stroke « A zsigereket érintd ischaemia

Figyelmeztetések

A perikardidlis szarvasmarhaszovettel dsszefiiggéshen kimutatott leggyakoribb szovédmények a fibrdzis és a fertdzés. A perikardialis szarvasmarhaszovet beiiltetését kovetden

ezeket a szovddményeket csupan a betegek nagyon kis hanyadandl figyelték meg.

Ovintézkedések

AXenoSure bioldgiai tapasz kezeléséért és elkészitéséért felelés minden személynek rendkiviil gondosan kell eljérnia, hogy ne sériiljon meg a XenoSure bioldgiai tapasz

szovete.

« Egyszer haszndlatos. Nem szabad djrafelhaszndlni, Ujrafeldolgozni, illetve GjrasterilizaIni. Az eszkdz ismételt hasznélata, djrafeldolgozdsa és/vagy Ujrasterilizaldsa, illetve annak
meghibasodasa a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. A XenoSure bioldgiai tapasz fel nem hasznalt részeit hulladékként kell elhelyezni. Minden esetben
ellendrizze a terméken feltiintetett,Use by” (felhaszndlhatdsdgi idd) értékét.

« Akinyités el6tt VIZSGALIA MEG a lezart steril csomagot. Amennyiben a csomag lezardsa meg van sériilve, nem biztos, hogy a tartalma steril, és a beteg fertézését okozhatja.
ILYEN ESETBEN NEM SZABAD FELHASZNALNI. Ne dobja ki a terméket, Tovébbi tmutatas érdekében egyeztessen a forgalmazéjaval.

+ Hasznalat eltt OBLITSE az eszkozt a jelen fiizetben taldlhato, OBLITESI ELJARAS” szerint. A XenoSure bioldgiai tapasz tarolGoldata glutaraldehldettartalmaz ésabor,a
szem, az orr és a torok irritaciojat okozhatja. NE LELEGEZZE BE A TAROLOOLDAT GOZET. Keriilje a bérrel vald, hosszan tarté érintkezést, és azonnal dblitse le az érintett teriiletet
vizzel. Az oldat szembe keriilése esetén haladéktalanul kérjen orvosi segitséget. A folyékony vegyi taroldoldat hulladékként val6 elhelyezése a vonatkozo kérhazi eljardsnak
megfelelGen torténjen.

« NE kezelje a XenoSure bioldgiai tapaszt olyan eszkozokkel, amelyek megsérthetik. Ezek krosithatjdk az eszkozt.

« NE haszndlja fel a XenoSure biolégiai tapaszt, ha potencilisan megsériilt. llyenkor lehetséges, hogy az eszkéz épsége megsziint.

« NE prébalja meg javitani a XenoSure bioldgiai tapaszt. Amennyiben a XenoSure biolégiai tapasz még a beiiltetés el6tt megsériil, hasznaljon helyette Gj XenoSure biolégiai
tapaszt.

« NE sterilizalja djra. A fel nem hasznalt részek mar nem mindsiilnek sterilnek, és hulladékként kezelenddk.

« NE tegye ki a XenoSure bioldgiai tapaszt gézzel, etilén-oxiddal, vegyszerrel vagy sugérzéssal (gamma-/elektronsugdrzs) végzett sterilizaldsnak. Ezek kart okozhatnak!

+ NE alkalmazzon vagoéli sebésztiit vagy vagéhegyes megerdsitett varratokat. Ezek kdrosithatjak az eszkozt.

+ NE hagyja kiszéradni a tapasz szovetét a kezelés soran.

« NE haszndlja az eszkozt a lejdrati ideje utdn.

Mellékhatasok

A beiiltetett XenoSure bioldgiai tapasz eszkoz nem megfeleld mikddése ugyanolyan tiineteket okoz, mint a természetes szerv miikddési zavara. A beiiltetést végzd sebész

feleldssége a beteq tdjékoztatdsa a XenoSure bioldgiai tapasz nem megfelel6 mikodését jelzé tiinetekrdl.

1. Az AV-csomd kozelében végzett, kardidlis helyredllitd eljarasok esetében fellépd, ismert szovédmény a teljes szivblokk és a jobbszarblokk.

2. Eléfordulhat, hogy azimmunrendszer késdi reakciéként megtamadja glutdraldehiddel kezelt szoveteket, ez szovetkdrosoddshoz vezethet. A XenoSure bioldgiai tapasz
alkalmazasanak elényeit mérlegelni kell a kés6bbi szovetkdrosodds esetleges kockdzatdval dsszehasonlitva.

3. Aglutéraldehid-maradvany toxikus hatasok kockdzatdval jar. Az akut toxikus hatdsok kockdzatanak csokkentése érdekében sziikséges a haszndlati Gtmutatoban felsorolt
megfeleld oblitési eljards elvégzése. A kozolt szakirodalom attekintése utan megallapithatd, hogy az erekbe vald beiiltetés esetén nem hatdrozhaté meg biztonsagossdgi
hatérérték a glutdraldehid-expozicid tekintetében. A kockdzat nagyobb, ha nagy mennyiségd glutdraldehiddel kezelt szévetet (pl. tobb nagy méretd tapaszt) iiltetnek be,
vagy a beiiltetés alacsonyabb testtomegi betegekbe torténik. Ajanlott, hogy egy beteg életében legfeljebb 6,5 gramm XenoSure bioldgiai tapaszanyagot, azaz egy 10 x 16
cm-es XenoSure tapasznak megfeleld mennyiség(i XenoSure tapaszanyagot iiltessenek be. A XenoSure bioldgiai tapasz alkalmazasanak elényeit mérlegelni kell a toxikus
hatdsok esetleges kockdzataval dsszehasonlitva.

4. Aszarvasmarha-perikardiummal végzett dllatkisérletekben nemkivanatos reakciéként meszesedést és szovetkarosodds jeleit mutattak ki. Tapasztaltak fagocitdzist, ame-
lyet a szarvasmarha-perikardium és az azt koriilvevé human szovetek érintkezési feliiletén megfigyelt krénikus gyulladdsos sejtes infiltracid és a beiiltetett kollagén fokdlis
lebomldsa dltal jellemzett graft-versus-host reakcid kisért.

5. Aperikardidlis zdrashoz alkalmazott szarvasmarha-perikardium osszefiiggésben all az epikardialis gyulladasos reakciokkal, valamint a tapasznak a szivhez val6 ta-
padésdval. A perikardidlis letapadésok megnehezithetik a szternotémia megismétlését.

Kiszerelés ’ o

Ez egyes XenoSure bioldgiai tapaszok steril é nempirogén formaban, lezart konténerben érkeznek; NEM UJRASTERILIZALHATOK. A tapasz téroldsa steril, foszfattal pufferelt,

0,2% glutéraldehidet tartalmazo séoldatban torténik. A sterilitast biztositja, ha a csomagot nem nyitjak ki, tovabbad a zards sériilésmentes. A fel nem hasznalt részek mér nem

mindsiilnek sterilnek, és hulladékként kezelenddk.

Haszndlatra vonatkozé utasitasok

Az elvégzendd eljarasnak megfelel6 tipusti XenoSure bioldgiai tapaszt valasszon. A XenoSure bioldgiai tapasz a helyredllitashoz sziikséges méretre vagandé. A XenoSure bioldgiai

tapasz KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA késziilt.

A tapasz eldkészitése

A XenoSure bioldgiai tapasz megfogdsa el6tt a sebészeti keszty(it alaposan le kell mosni minden pormaradvany eltavolitasa érdekében.

A megfeleld méreti XenoSure bioldgiai tapasz kivalasztaséhoz olvassa el a taroldn feltiintetett informéaciokat. Koriiltekintden ellendrizze az egész taroldedényt és egyszer
haszndlhatd lezarast, hogy nem sériiltek-e meg.

NE HASZNALJA A XENOSURE BIOLOGIAI TAPASZT, HA A TARTALY VAGY A ZAR MEGSERULT. Ne dobja ki a terméket. Tovabbi Gtmutatés érdekében egyeztessen a forgalmazéjaval.

Oblitési eljaras

A megfeleld oblitési eljdras utasitdsait be kell tartani annak érdekében, hogy a paciensek kevesebb maradvany-glutaraldehiddel érintkezzenek. Ha tobb tapasz van, azokat
kiilon-kiilon, Gj steril soldattal kell Gbliteni.

1. Tdvolitsa el az egyszer haszndlhatd, kiilsé m{ianyag zérdelemet, majd csavarja le a tartaly fedelét. A tartély tartalma steril, és azt a szennyez6dések elkeriilése érdekében
aszeptikusan kell kezelni. A tartdly kiilseje nem steril, ezért az steril teriiletre nem vihetd be.

Vegye ki a XenoSure biolégiai tapaszt a tartélybdl, mikozben a sarkait steril, atraumatikus fogéval fogja.

A tartalybdl valé eltdvolitést kovetden meritse a XenoSure bioldgiai tapaszt steril sdoldatha.

A mar hasznélt fogval Gvatosan mozgassa a XenoSure biolégiai tapaszt az edényben Atapaszt 1000 ml steril sdoldatban kell bliteni legalabb 3 percig.

Hagyja a XenoSure bioldgiai tapaszt az oblitéedényben, amig a sebésznek nincs sziiksége rd.

A sebész beldtdsa szerint az oblitdoldat tartalmazhat bacitracint (500 U/ml) vagy cephalexint 10( mg/ml), mivel teszteléssel kimutattak, hogy az ezekkel az antibiotikumok-
kal vald kezelés nincs kedvezdtlen hatdssal a XenoSure szarvasmarha-pericardium tapasz anyagdra. Nem vizsgéltdk mas antibiotikumok hosszi tdvd hatdsat vagy az emlitett
antibiotikumok a XenoSure szarvasmarha-pericardium tapasz anyagdra. Az antibiotikumokat csak a gyartéjuk altal javallottak szerint szabad alkalmazni.

Beiiltetés

Vagja és/vagy szabja a XenoSure bioldgiai tapaszt a kivént alakra. Az esetlegesen feleslegessé vélt XenoSure biolégiai tapaszt bioldgiai hulladékként kezelje, és azt a kérhdzi
eljarasoknak megfelelden helyezze el hulladékként.
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Akiszaradas elkeriilése érdekében a beiiltetés sordn gyakran dblitse a XenoSure bioldgiai tapasz szovetét steril fizioldgids séoldattal. Szemrevételezéssel vizsgalja meg a Xeno-

Sure® bioldgiai tapasz mindkét oldalét. Ha az egyik oldal simabbnak t(nik, a simébb oldalnak kell a vér felé forditani.

Miitéttechnika

Jelen haszndlati Gtmutato fiizet hatalya nem terjed ki arra, hogy utasitdsokat adjon a sebész szdméra a helyredllitdsi eljarasra vonatkozéan. A LeMaitre Vascular, Inc. feltételezi,

hogy az ilyen miitétet elvégzd sebész megfeleld képzéshen részesiilt, és j6l ismeri a vonatkozé tudoményos szakirodalmat.

A betegek tajékoztatasara valo anyagok

A XenoSure bioldgiai tapasz implantatumkdrtydval (PIC). A beiiltetés utén adja at a betegnek a PIC-t (az aldbbi utasitasok):

1. APICeliils6 oldalat a miitétet végzd sebésznek, illetve a csapat tagjanak kell kitdltenie.

2. Hdrom sort kell kitdlteni. Az 1. sorba a beteg azonositdjat (pl. a beteg nevét) kell beirni. A 2. sorba a miitét datumat kell beimi. A 3. sorba annak az egészséqiigyi
intézménynek vagy orvosnak a cimét kell beirni, amelynél/akinél a beteg orvosi dokumentdcidja talalhato.

3. PIChatso oldala a terméket és a gydrtdt azonositd adatokat tartalmazza.

Kitoltés utan adja at a PIC-t a betegnek, mert késébb sziiksége lehet ra.

Az eszkoz anyagai:

Abeteg a kdvetkezd anyagoknak lehet kitéve a legrosszabb esetben, a legnagyobb méret(i, 10 x 16 cm-es tapasz esetében:

« Legfeljebb 6,5 gramm feldolgozott szarvasmarha-szivburokszovet

- Kis mennyiséqi, legfeljebb 1,4 milligramm glutdraldehid-maradvany

« Kis mennyiséqj, legfeljebb 1,6 milligramm formaldehid-maradvany

« Kis mennyiséqg(i, legfeljebb 0,5 milligramm izopropilalkohol-maradvany

A XenoSure tapasz megfelelt a biokompatibilitdst ellendrzé teszteken.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas

Ha az orvostechnikai eszkoz hasznalata kdzben stilyos egészségiigyi esemény torténik, a felhaszndlonak értesitenie kell a LeMaitre Vascular vallalatot és a tartozkoddsi helye
szerinti orszdg illetékes hatdsdgat.

A termék nem tartalmaz éles térgyakat, nehézfémeket vagy radioizotopokat, és nem fert6zd vagy patogén. Az drtalmatlanitassal kapcsolatban nincsenek nyilvanvalé kiilénleges
kovetelmények. A megfeleld drtalmatlanitast a helyi elGirdsokban kell ellendrizni.

Atdroldoldatot a helyi és orszagos eldirasoknak megfelelGen kell drtalmatlanitani. Az oldatot nem szabad viztisztitd rendszerekkel drtalmatlanitani. Ha nincsenek az
artalmatlanitasra vonatkozé korlatozasok, az oldat felhigithatd, és a szennyvizcsatorna-rendszerbe juttathat. A tovabbi tudnivaldkért Iasd: https://www.osha.gov/Publications/
glutaraldehyde.pdf

Explantalt XenoSure eszkozok csomagolasa és szallitasa:

A széllitmény LeMaitre Vascular részére torténd visszakiildése 3 alapvetd kérdéstdl fiigg:

1. Azexplantdtum olyan paciensbdl szarmazik, aki ismerten vagy feltételezetten fertdzéshen szenvedett az explantdlds idépontjdban?

2. Azexplantétum olyan pacienshdl szdrmazik, akinek az utébbi 6 hdnapban szerepeltek terapids radionuklidok a kezelési kértorténetében?
3. Azorvos megszerezte a paciens hozzdjaruldsat a minta kutatdsi célokbdl, a gyartonak torténd visszajuttatdséhoz?

Ha az 1. vagy 2. kérdésre adott vlasz igen, tgy a LeMaitre Vascular nem tud a kivanalmaknak megfelel§ dtmutatast biztositani a szallitéshoz. ILYEN EXPLANTATUMOKAT
SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT SEM SZABAD VISSZAJUTTATNI A LEMAITRE VASCULARNAK. llyen esetekben az explantétumot a helyi elirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

A patogének okozta és radioldgiai veszélyektdl mentes explantdtumok esetében az aldbbiakat kérjiik alkalmazni:

Explantalas elott:

1. Anyitottsdg dokumentdldsa érdekében lehetdség szerint el kell végezni az eszkdz (T- vagy ultrahangos vizsgalatét.

2. AleMaitre Vascular paciensanonimizélt klinikai informécidkat tud fogadni. A LeMaitre Vascular dltal bekért informaciok egyebek mellett az aldbbiak:

a) azimplantacié okt képezd eredeti diagndzis.
b) a paciensnek az implantdtum szempontjdbdl Iényeges anamnézise, tobbek kozott annak a kérhdznak vagy intézménynek az adatai, ahol az eszkdzt beiiltették.
q a betegnél az implantatummal dsszefiiggd, az eltévolits eldtt tortént események.
d) annak a kdrhdznak vagy intézménynek az adatai, ahol az eszkozt eltavolitottdk és az eltévolités datuma.
Explantalas:

1. Azexplantdlt XenoSure tapaszokat a visszajuttatds el6tt igos pufferrel képzett 2%-os glutéraldehid- vagy 4%-os formaldehidoldattal feltdltott, lezarhatd taroldedénybe
kell kozvetleniil dthelyezni.

2. Azexplantalt tapaszok tisztitasa sziikség esetén minimalis kell, hogy legyen. Proteolitikus bontdst semmilyen kériilmények kozott sem szabad alkalmazni.

3. AXenoSure explantatumokat semmilyen koriilmények kozott sem szabad fertétleniteni. A mintét TILOS autoklavozni vagy etilén-oxid gdzzal fertgtleniteni.

(somagolas:

1. Azexplantdtumokat tgy kell lezdrni és becsomagolni, hogy ezdltal széllitas kozben minimélis legyen a torések vagy annak a lehetdsége, hogy beszennyezddjon az
eszkozok kornyezete, vagy a csomagokat kezel6k a szdllitds soran érintkezésbe keriiljenek az explantatumokkal. A lezarhatd taroldedény méasodlagos csomagolasban
torténd elkiilonitéséhez abszorbens, parndzést biztosité anyagot kell valasztani. Az els6dleges és mdsodlagos csomagoldst ezutdn kiilsé csomagoldsha kell helyezni.

2. Alezdrtelsédleges taroléedényekben lévd explantdtumokon 150 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbélumot kell elhelyezni. Ugyanilyen jelzést kell elhelyezni a
maésodlagos csomagoldson és a kiils6 csomagoldson is. A kiilsé csomagolason fel kel tiintetni a feladd nevét, cimét és telefonszamat is, valamint a,Sériilés vagy szivdrgds
észlelésekor a csomagot el kell kiiloniteni, és értesiteni kell a felad6t” feliratot.

3. Afentiek szerint el6készitett csomagokat az aldbbi cimre lehet elkiildeni: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé osszefoglalo

A XenoSure bioldgiai tapasz biztonsdgossagra és klinikai teljesitményre vonatkozd dsszefoglaléjdnak megtekintéséhez ldtogasson el a www.lemaitre.com/sscp weboldalra, majd
vélassza a, XenoSure Biologic Patch” linket.

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati Iehetosegek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz gyartdsa soran megfeleld gondossaggal jért el, és hogy a targyalt eszkoz alkalmas a felhaszndldsra a jelen haszndlati utasitas-
ban kifejezetten meghatarozott javallat(ok) esetében. Az itt kifejezetten vallaltakon tdl a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK
A LEMAITRE VASCULAR, INC.-RE, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES MEGBIZOTTAIRA) NEM VAL-
LAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY
ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITIA. A jelen korldtozott jotallas nem terjed ki az eszkdznek a vevé vagy barmely
harmadik fél dltali helytelen médon vagy nem megfeleld célra torténd alkalmazdsara, illetve a nem megfeleld tarolasra. A jelen korlatozott jotallds megszegése esetében a
kizarolagosjogorvoslati lehetdséqg az eszkoz cseréje vagy a vételdranak visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizarélagos beldtdsa szerint), miutan a vevé az eszkozt visszajuttatta a
LeMaitre Vascular részére. A jelen jotallds az eszkoz szavatossdgi idejének lejaratakor megszdnik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO
JELLEGU KARTERITESERT. A LEMAITRE VASCULAR JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI
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FELELOSSEGI OK, SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR
SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK

AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.
A felhasznald téjékoztatdsdra a jelen utasitasok dtdolgozasanak vagy kiaddsdnak napja a jelen haszndlati utasitds hatoldalan van feltiintetve. Amennyiben az emlitett id6pont
és a termék hasznalata kozott eltelt 24 (huszonnégy) hénap, a felhasznélénak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolatban

tovabbi informaciok rendelkezésre allnak-e.

Hivatkozasok
1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;

Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552565
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buonornuen nnactup XenoSure®

(Mopenu Homep 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.58V10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV 14M, 10BV16M)
06paboTeH rogexau, nepuKapaeH niactup
WHcTpyKumm 3a ynotpe6a — 6barapcky

STERLELA] (D

(bxpaHeHue

BronornyHuAT nnactup Xenosure® TpAbBa Aa ce CbxpaHABa Ha CTaiiHa Temnepatypa. He ce n3nckga oxnaxgaxe.

OnucaHne Ha u3genmneTo

bronornyHmuaT nnactup XenoSure npeActaBnABa napye roex/a, nepukapaHa TbKak, KoATo e 6una u36paHa nopaaun MUHMMANHU TbKaHHW HeoCTaTbLy. TbKaHTa ce TpeTupa
B NpOLIeC C rAyTapangexvs, KoitTo CBbp3Ba KonareHoBuTe Gpubpy 1 HamanABa 40 MUHUMYM aHTUTeHHOCTTa. buonornyHnaT nnactup XenoSure e CTepuAn3MpaH ¢ Teyex
XUMIKaN 1 € 0nakoBaH B NNacTMacoB BypkaH, CbAbpaly CTepuneH pa3TBOp Ha ryTapangexus 3a CbXpaHeHue.

buonornyxute nnactupun XenoSure ce NpeaoCTaBAT B CNeAHUATE pasmepi:

[SIZE] |[WEIGHT [SIZE] |[WEIGHT
(am) (g) (am) (9)
0.6BV8M 0,6x8 0,20 2.5BV15M 2,5x15 1,5
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BVAM dvd 0,65
1BV6M 1X6 0,25 4BV6M 46 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5¢10 20
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 4,6
2BVOM 20 0,74 10BV16M |  10x16 6,5

buonoruynmaT nnactup XenoSure MMa iBe CTPaHM, KOUTO U3MMEXAAT N0 PasnuueH HauuH: GubpuHokonareHHa unn ¢ubpo3Ha NOBBLPXHOCT C pecHm (Manky KocbmyeTa) U
(epo3Ha CTpaHa, KOATO MMa JTbCKaBa MoBbPXHOCT 6e3 KocbMuyeTa. [306paxeHueTo no-gony unioctpupa ¢pnbpoHata v ceposHata cTpaHa. HekMHUYHUTE TeCTOBe 3a 0CTpa
TPOMOOreH03HOCT NOKA3BaT, Ye (epO3HaTa (TPaHa Ha roBEX[aTa NepuKkap/Ha TbKaH e No-Manko TPOMboreHo3Ha oT prbpo3HaTa CTpaHa u TpA6Ba 1a bbjie MOCTaBAHA KbM
KpbBHUA NOTOK [1].

(epo3eH

dnbpo3eH

MpepHasHaueHne
buonoruyHmaT nnactup XenoSure e npeHa3HaueH 3a ynotpeba KaTo XMpypriuyeH Matepuan Ha niacTupa npu CbpAeYHo-CbA0BA PEKOHCTPYKLMA N NACTUKA HA CbAa MO
BPEME Ha XUPYPruyHY npoLeaypu.

Moka3saHus 3a ynotpe6a

BuronoruunmaT nnactup XenoSure e noka3aH 3a ynotpeba no Bpeme Ha NpoLielypy Ha KapoTUAHA eHAAPTePeKTOMNUA 3a NleyeHine Ha KAPOTUAHA CTeHO3a W NPK NleyeHie Ha
oTcnabeHu unu yBpeseHy 6espeHn aprepun.

NpeaBupen notpebuten

BuronoruynmaT nnactup XenoSure npeacTaBnABa XupypruyeH MHCTPYMEHT, KOIATO € NpeJiHa3HaueH 3a U3N0/13BaHe 0T ONUTHI CbA0BM XYPyp3n, NpeMiHany 0byyeHue 0THOCHO
npoveaypuTe, 33 KOUTO Ca NpeHa3HAUeH LWYHTOBETe.

LleneBu nauueHTu

[TbNHONETHY NLA OT BCAKAKDB NMOM WM €THUYECKA NPUHAANEXHOCT, KOUTO UMAT KapOTUAHA CTEHO03a, 0TCIabeH nan yBpeaeHn befipeHn apTepun.

[Tlocer ¢ KOHKpeTHa 4acT oT TANOTO

Aptepum

KnuHuuHo cbcrosHne

KapotugHa cteHo3a, otcnabeHu unv yBpefieHn 6eaipen aptepun

KnuHuynu nonsu

be3 uHcynt, be3 amnyTauna, be3 HacTbnBaHe Ha C(MbpPT

MpoabmKUTENHOCT HA XKMBOTA Ha NNacTUpa

EcknnoatawnoHHNAT XMBOT Ha BronornyHnA nnactup XenoSure e 12 rofuHN 3a NeyeHue Ha KapoTUAHA CTEHO3a KaTo KapoTAHA eHJAPTepPeKTOMMA 11 5 TOANHI 3a fleyeHne Ha
oTcnabeHu unu yBpeseHy 6espeHn aprepun.

MporuBonokasanua

1. TpoTuBoNOKa3aH! 3a NaLMEeHTI C U3BECTHA UMK NMOJ03UPaHa CBPBbXUYBCTBUTENHOCT KbM FOBEX AN KOMAreH 1 roBexan nepukapa.

2. [poTMBONOKa3aH! 3a NaLMEHTH CbC CBPHXUYBCTBUTENHOCT KbM INyTapangexig.

Bb3moxHu YCN0XHeHUA, (Bbp3aHu Cu3penuerto:

+ AnepriuHa peakums « EM60nu nnm Tpomby B KpbBHUMA NOTOK « (KbCBaHe Ha nnacTupa

« Kbpaene « Oubpo3a « Pectenosa

« Kanundmkauma - PasrpaxpaHe Ha npucagkara « KomnpomeTupaHa ctepunHa 6apuepa

+ KpbcTocaHa KoHTaMUHaLMA UM MHeKLuA « OKny3ua « Pa3kbcBaHe Ha KOHLMTE M KbpBALLM embonu

« lunataumsa « [lenamuHmupaHe Ha nnactupa « TpaHCMUCUBHM CnoHTMdopmHY eHuedanonatum (TSE)
Bb3moKHO npoLefypHO 1 BTOPUYHO YCI0KHEHUE:

+ AmnyTauus « [IpencbpaHo MbXaeHe « Xunotopakc
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. (M'pr « [luxatenHa HefoCTaTbYHOCT . BmcuepanHa nexemua

« MudapKT Ha Muokapaa + Mo3bueH uHcynt « MHdeKuma Ha paHaTa
+ [lHeBMOHMA « [IpexoneH nenupuym
Mpepynpexpaenus

OcHoBHM YCUI0’)KHEHNA, KOUTO Ca A0KNAABAHW NP roBeXaa, NepukapAHa TbKaH, (a ¢|/|6p03a n MH¢€KHMH. Te3n YCNOXHEHNA Ca 6unu HabnoaBaHu camo NP1 MHOTO MaJTbK
6p07| nauneHTn e UMnIaHTUpaHe Ha roBeXaa, nepikapiHa TbKaH.

Mpepna3snn mepku

Bcuuku nnua, otroBopHy 3a pabotata 1 noaroToBkaTa Ha Guonornuxua nactup XenoSure TpA6Ba a NPOABABAT Hali-roNAMO BHUMaHMe, 3a i n3berHar noppexaaHe Ha

TbKaHTa Ha buonorvyHua nnactup XenoSure.

« CAMO 3A EQHOKPATHA YMOTPEBA. [1a He ce ynoTpe6ABa NOBTOPHO, Aia He ce 06paboTBa 0THOBO 1 Aa He Ce CTepunu3upa oTHoBo. [10BTOpHO 13non3BaHe, 06paboTBaHe
WK CTepUnM3MpaHe Ha U3[eNeTo /Wi Hecna3BaHeTo Ha ToBa, 61 MO J1a NPUYMHY HapaHABaHe, 601ecT UK CMBPT .Ha NaLyeHTa. Bcnukn Hensnon3sanm napyeta ot
6uonoruynmua nnactup XenoSure TpA6Ba Aa ce u3xBbpAAT. IMalite npefBIA AaTaTa Ha FOAHOCT Ha npoAyKTa “fla ce u3non3ga Ao..."

« NPOBEPETE nnombupaHata cTepuaHa onakoBka npeay oTBapAHe. Ao niombara e cuyneHa, CbAbPKaHUeTo Moxe Ja He e CTepUITHO 1 MOXe a NPUYMHI MHOEeKLNA Ha
nauuenTa. 1A HE CE YTIOTPEBABA. [la He ce n3xBbpAA npoayKTwT. Monsa, cBbpeTe ce € BalMA AUCTPUOYTOp 33 AOMbAHUTENHU MHCTPYKLMN.

« Mpeay ynotpeba W3MNTAKHETE n3genueto cnopeg pasaena “MPOLIEAYPA MO U3MNAKBAHE” B Ta3u 6poLuypa. Pa3TBopbT 3a CbXxpaHeHue Ha buonoruyHna nnactup XenoSure
ChAbPXa ryTapangexin 1 MoXe a NPUYUHY APA3HEHe Ha KOXaTa, 04uTe Hoca v rbpnoto. HE BAULLIBAWTE U3MAPEHUATA HA PA3TBOPA 3A CbXPAHEHUE. Us6arsaiite
NpOAbIKUTENEH KOHTAKT Ha KOXaTa 1 He3abaBHO NPoMMiiTe 30HaTa C BOAA. B cnyyali Ha nonajiaHe B 0uMTe NOTbpCeTe MeULMHCKA NOMOLY He3abaBHo. TeuHnAT pa3TBop 3a
XUMIYeCKo CbXpaHABaHe TpABBa Aa Ce U3XBbPNA cnopes bonHMYHaTa Npoueaypa.

« HE 6opasete ¢ 6uonornuHna nnactup XenoSure nocpeACcTBOM TPaBMUPALLY MHCTPYMeHTU. ToBa MoXe Aa NOBpeau U3denueto.

« HE n3non3Baiite 6uonornuHna nnactup XenoSure, Koitto e 6un nospepeH. Lienoctta Ha u3aen1eTo Moxe fia e HapylueHa.

« HENPABETE onuT aa nonpasate 6uonoruynua nnactup XenoSure. AKo npeAn UMNNaHTUPaHeTo HaCTbNM NOBPeAa Ha BuonoruuHuaA nnactup XenoSure, cveHete GuonornyHna
nnactup XenoSure.

« HE crepunusupaiite nosTopHo. Hensnon3gaHute cekumn TpAbBa ja Ce CYUTAT HECTEPUITHN 1 ia Ce U3XBBPAAT.

« HE noanaraiite 6uonoruyxna nnactup XenoSure Ha Crepuan3aLma C napa, eTUAEHOB OKCUA, XUMUYECKI areHTV UK Ha CTepUnM3aLna C 06ibuBaHe (C rama/eneKTpoHHM
nbum). Moxe Aa HacTbAN noBpex/aHe!

« HE u3non3BaiiTe urnn ¢ pexelyyn pboBe UK ¢ pexelLn BbPXOBe 3a XMPYpruyHI LweBoBe. ToBa MOXe Aa NOBPeaM U3LenneTo.

+ HE no3BonABalite ThKaHTa Ha NNAcTUpa Aa U3CbXHe N0 Bpeme Ha 6opaBeHeTo ¢ Hed.

« HE u3non3BaiiTe n3genueto, ako CPOKBT Ha FOAHOCT @ U3TeKbA.

He6naronpuatiu edpektn

HenpaBunHoTo $yHKLMOHMPaHe Ha eAuH UMANaHTUPaH uonoruyen nnactvp XenoSure BOAN A0 CUMMTOMM, UAEHTUYHM HA CUMNTOMUTE, Bb3HUKBALLM OT AedULUTY B

opraH Ha Tanoto. OTrOBOPHOCT Ha XUpYpra, U3BbPLIBALL UMNNAHTUPAHETO, € 12 MHGOPMMPA NALMEHTA 38 CUMNTOMUTE, KOUTO MOKA3BaT HeMPaBUAHOTO QYHKLIMOHUPaHe Ha

6uonoruuHua nnactup XenoSure.

1. Tibnen copaeye 6ok 1 feceH beapeH 610K Ca M3BECTHY YCNOXHEHNA, AOKNAABAHM OTHOCHO NpoLieAYpH, BOAELLM A0 CbPAEYHO Bb3CTaHOBABaHe B 6an3ocT 4o A-V
NpOBOAALLMTE CHOMOBE.

2. TokaH, obpaboTBaHa upe3 rnytapangexup, Moxe aa 6bje npemeT Ha KbCHa aTaka OT UMyHHaTa CMcTeMa, C NOCNefBaLLO YBPeX/aHe Ha TbKaHTa. [lon3uTe ot
U3non3BaHeTo Ha buonornuHmuA nnactup XenoSure TpA6Ba Aa 6bAaT NpeLieHeHI CIPAMO Bb3MOXHUA PUCK OT KbCHO YBPEXAaHE Ha ThKaHTa.

3. OcTaTbyHuMAT rMyTapanjexus npeAcTaBaABa ONacHOCT OT TOKCUKONOMMYHY ehekTu. 3a Aa ce HaMany PUCKBT OT 0CTPU TOKCUKONOTUYHIN edeKTY, e HYXKHO Aa ce U3BbPLLN
(bOTBeTHaTa NpoLieaypa 3a U3nnakBaHe, KakTo e MOCOYeHO B MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeba. Mpernes Ha ny6nukyBaHaTa nuTepaTypa He Nokasa yctaHoBeHa e3onacHa
rPaHMLi 33 eKCMo3ULMA CNPAMO FyTapangexup, Korato e UMNAAHTUPaH BbB BackynaTtypa. OnacHOCTUTe HapacTBaT, KOraTo Ce UMNAAHTUPAT roNeMM KOANYeCTBA ThKaHH,
06paboTBaHu ¢ rnyTapangexug (Hanpumep, MHOTO LIMPOKI NAACTUPK) WA Ce UMMNAHTMPAT Ha NaLMEHTY C No-MankKo Terno. lpenopbyBa ce Npe3 X1BOTa Ha NaLyeHTa B
TANOTO My 1 He e UMMNIAHTUPAT NOoBeYe 0T 6,5 rpama maTepuan 3a buonoruueH niacTup XenoSure, KOeTo e eKBIBANEHTHO Ha euH nnacTup 10x16 XenoSure. Mon3ute
0T M3n0n3BaHeTo Ha buonoruyHna nnactup XenoSure TpAbBa Aa 6bAAT NpeLieHeHN CIPAMO Bb3MOXKHUA PUCK OT TOKCUKONOTMYHI edeKTu.

4. TpoyyBaHnATa BbPXY XUBOTHI C FOBEXAN NepUKapA AOKNaABaXa 3a KanuuQuKaLma 1 XMCTONOrMYHM MPU3HALMN 33 YBpeX/aHe, KaTo HebnaronpuATHa peakLya.
Haxoakute BKMiouBaT darowuTosa ¢ npuapyKaBaLl XPOHUUEH Bb3nanuTteneH MHGUATPAT B (Bbp3BaLLaTa MOBbPXHOCT MeXAY roBEXANA Nepukaps v 0KosHaTa npuemHa
TbKaH ¢ YOKanHo pa3pyLuaBaHe Ha KonareHa Ha MNAaHTa, roBOPELLO 3a peakLA Ha MPUEMHMK CpeLLy npucaka.

5. ToBexau nepukapa, 13N0A3BaH 3a NepuKapAHo 3aTBapAHe belue (BbP3BaH C eNKapAMaHK, Bb3NanuTenHIn peakLum 1 cpacTBaHMA Ha NNACTUpa KbM CbpLieTo.
lepukapaHy cpacTBaHUA MoraT Aa NOBILLAT TPYAHOCTTA 3 NOBTOPHA CTEPHOTOMMA.

Kak ce poctaBsa

Enun 6uonornuen nnactup XenoSure ce 4octaBA cTepuneH v anuporeHeH B nnombupan kontelinep; 1A HE CE CTEPUIIN3WPA NOBTOPHO. MnacTupbT ce CbXpaHABa B CTepUneH,
docatHo bydepeH, dusnonoruuen pasrteop, coabpxaly 0,2% rnytapangexus. (TepunHOCTTa e 0CUrypeHa, ako ONakoBKaTa He e 0TBapAHa 1 Ma HenoBpefieHa nnomba.
Hen3non3saxute cekuum TpA6Ba Aa ce CYUTAT HECTEPUIHI N AA C& U3XBBPAAT.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

136epete n3ncksanua mogen 6uonoruyeH nnactup XenoSure, KakTo e NOAXOAALLO 3a BUAA NPoLieaypa, KOATO Lue ce M3BbpLUBA. bruonornuxnat nnactup XenoSure moxe ja
Obje CKpoeH B NOAX0AALNA pa3mep 3a NPeACTOALL0TO Bb3CTaHoBABaHe. buonornunnat nnactup XenoSure e CAMO 3A ELHOKPATHA YNOTPEBA.

MoaroroBKa Ha nnacTupa

Mpepw aa bopasute ¢ bronoruynmMA nnactup XenoSure XMpypriyeckute pbKasuuy TpA6Ba Aa 6bAaT WaTeNHo NPOMMTH, 3a Aa Ce OTCTPAHAT BCUYKY 0CTaTbLMN OT TalK.
Mpoyyete nHdopmaLuATa BbPXY eTUKeTa Ha bypKaHa, 3a a npoBepuTe n360pa Ha NpaBUAHUA pa3mep Ha buonornuHna naactup XenoSure. BHumatenHo nposepeTe Lenna
KOHTeliHep 1 3aneyaTaHata nnomba 3a nospesa.

HE YNOTPEBABANTE BIONOTrMYHISA NAIACTIAP XENOSURE, AKO BYPKAHBT E MOBPEAEH N MNOMBATA E CYYMEHA. [1a He ce u3xBbpAs npoyKTbT. Mons, CBbpKeTe ce ¢
BaLLMA AUCTPUOYTOP 33 AOMBAHUTENHN MHCTPYKLIM.

Mpouenypa no u3nnakBaxe

NoaxoaALLaTa npowe/ypa 3a u3nnakBaHe TpA0Ba Aa Gbje (Na3BaHa, 3a a (@ PeAyLMPa eKCNO3NLMATA HA MALMEHTUTE CIPAMO OCTaTbYHIA FyTapangexia. VannakHere

MHOXECTBOTO NAACTUPU NOOTAENHO C HOB CTEPUNEH (GU3NONOTUYEH Pa3TBOp.

1. OTcTpaHeTe 3aneyaTaHara 0TBbH NNaCTMacoBa NoM6a 1 pasBuiiTe Kanaka Ha 6ypkaHa. ChbpXaHueTo Ha bypkaHa e CTEpUNTHO 11 ¢ Hero TPAGBa Aia ce 6opaBM acenTuyHo,
3a 1a ce NPe0TBPATH KOHTaMUHALWS. BbHLIHATa CTpaHa Ha GypkaHa He e CTepUHa U He TPAGBA Aa HaBNN3a B CTEPUIHATA 30Ha.

2. 0t 6ypkaHa u3BageTe bronornyHuA NAacTUp XenoSure XBaLLAIAKIN HErOBUTE BIbAYeTa CbC CTEpUNEH, aTpaBMupaLy dopuenc.

3. (nefKaro e M3BafieH OT KOHTeiiHEpa, NoToneTe GuoNorMuHNA NaacTup XenoSure B CTepuneH GuanonoruueH pasteop.

4. Kato u3non3gate Cbluus Gopuenc, BHUMATENHO pasknaTeTe Gronoriunma nnactup XenoSure B nerexyeto. Mnactupt Tpa6Ba aa ce usnnakte B 1000 ml crepunen
$u3uonoryeH pasTeop B NPOABIKEHNE Ha MOHE 3 MUHYTH.

5. To3Bonete 6ronoruuHma nnactup XenoSure Aa NpecTou B NIETEHYETO 3a M3NNIAKBAHE, KONIKOTO M3UCKBA XMPYPIbT.
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Mo ycmoTpeHwe Ha Xupypra nPOMUBHUAT Pa3TBOP MOXe a ChAbpxa bauntpauyH (500 U/mL) unm uepanekcud (10 mg/mL), Tbit KaTo U3NUTBAHETO NOKa3a, Ye FOBEXAUAT
nepuKkapaManeH Matepuan Ha niactiupa XenoSure He ce NOBNNABA HEGNArONPUATHO OT TPETUPAHE C Te3W aHTUOMOTULIA. EQeKTUTE Ha ApYTY aHTUGUOTULM UK edeKTUTE ¢
IBATOTPAIAHO JeicTBUE Ha T3 AHTUOMOTULIM BHPXY FOBEXANA NEPUKApAManeH MaTepuan Ha niacTupa XenoSure He ca M3NUTBaHW. YNoTpebaBaiiTe aHTMOMOTULMTE CaMo,
KaKTO € yKa3aHo 0T NPOM3BOAMTENA Ha AHTUOUOTULTE,

UMMNaHTUpaHe
Pa3kpoitte u/unu obpexete buuonornyHna nnactup XenoSure B xenanata dopma. Bcexku usnmiwen matepuan ot 6uonornyHua nnactup XenoSure TpA6Ba Aa ce 06paboTa Kato
6ronoruyen oTnaZbK 1 Aa ce U3XBLPAA Cnopes 6onHMYHaTa NpoLeaypa.

Mo BpeMe Ha UMMNNAHTUPaHe NPOMIBAIiTE TbKaHTa Ha GronornyHuA nnacTup XenoSure YecTo CbC CTepueH GU3NONOTIYEH Pa3TBOP, 33 Aa NPeLoTBPATUTE U3CHXBAHETO My.
OrnepaiiTe BU3yanHo AiBeTe CTpaHy Ha GuonornyHma nnactup XenoSure®. AKo efiHaTa CTpaHa u3rnexna no-rnajKa, UMnnaHTupaiTe no-rmajkara NOBLPXHOCT Taka, ue TA Aa
COYM KbM KPbBHUA NOTOK.

XupypruuHa TexHuka
/138bH 06xBaTa Ha Ta3u bpoLLYypa C MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba e Aa Ce MHCTPYKTUPa XMPYPrbT B CNeLMuyHuTe npoLieaypy no BbcTaHoBABaHe. LeMaitre Vascular, Inc. npuema,
Ue BCEKIN XUPYPT, U3BBPLLBALL FOPHUTE ONEpaLyK, e Noyuun afekBaTHo obyueHue 1 e ofpobHO 3ano3HaT C ymeCTHaTa, HayuHa auTepatypa.

Pecypcv 3a uMnnaHTa Ha nauveHTa

bronornynuAT nnactup XenoSure ce 20cTaBA ¢ kapTa Ha MNAaHTa Ha naunenTa (KUM). Cnes mnnaHTaymATa daiite Ha naumneHTa nombaxeHata KU (moxeTe aa HamepuTe

yka3aHuata no-gony):

1. TlpeaHara yact Ha saaeHata KWM Tpa6Ba Aa ce nombAHy 0T Xupypra/ekuna, KOIATo M3BbPLUBA ONepaLyATa.

2. TpabBa Aa ce nombAHAT 3 pefa ¢ AaHHW. Ped 1 ciyxu 3a uaeHTudUKaLma Ha naumenTa (Hanp. ume). Pes 2 nocouBa fatata Ha onepaunaTa. Pef 3 cbibpa agpeca Ha
3[paBHIA LEHTHP WK NleKapa, 0T KOUTO MOXe fia Ce Noy4n MeULIMHCKa MHGOpMaLA 3a naLneHTa.

3. Ha3apnara vact Ha KU ce nocousa nxdopmavms 3a NpofyKTa 1 Npou3BoAUTeNA.

Cnep kato nombanuTe KN, A npegaiite Ha nawneHTa.

Marepuanu Ha uspenuerto:

MaLmneHTT MoXe a MMa JI0Cer CbC CNIe[IHUTE MaTepUa 1 BELLECTBA, KaTo MOCOYEHNTE CTOMHOCTY Ca 3a Hail-ronAamua nnactup ¢ pa3mep 10x16 cm:
« 06paboTeHa Tenewwka nepuKkapaHa ThKaH o 6,5 rpama

« Hucku HUBa Ha ocTaTbueH rnyTapangexus Ao 1,4 munurpama

« Hucku HUBa Ha 0CTaTbueH dopmanzexus CbOTBETHO A0 1,6 Munurpama

« Hucku HUBa Ha 0CTaTbueH U30NpONKoB ankoxon CboTBETHO A0 0,5 Munurpama

Mnactupbt XenoSure e npemuHan TecToBe, 3a /ia Ce rapaHTpa BUOCHBMECTUMOCTTA My.

be3onacHo 6opaBeHe 1 U3XBbpNsAHe

AKo o Bpeme Ha U3NON3BAHETO Ha TOBA MEAMLIMHCKO U3AeNHe Bb3HUKHAT TEXKI MEANLIMHCKY MHLWEEHTY, NoTpe6uTenuTe TpA6Ba Aa yBeROMAT KakTo LeMaitre Vascular, Taka
1 KOMTMETEHTHUA OpraH Ha LbpXaBata, B KOATO Ce HamMupa NoTpeduTenAT.

T3 NPOAYKT He ChAbPKA 0CTPU NPEAMETH, TEXKI METANA U PAAMOU3OTONM U He € MHOEKLMO3EH UK NaToreHeH. He ca Hanuue CneLMantyi M3UCKBaHUS 3a U3XBbPAAHE.
Mons, npernegaiite MECTHUTE PErTaMEeHTV 33 NPaBUITHOTO U3XBBPAAHE.

W3xBbpnAiiTe pa3TBOpa 3 CbXPaHEHUE CHINACHO MECTHUTE U GefiepanHuTe pernameHTy. Pa3TBOPT He TpAGBA Aa Ce U3XBBPNA B CENTUYHIN CUCTEMI. AKO HAMA OTpaHNYeHus
32 U3XBBPNIAHETO, PA3TBOPBT MOXKE /1a Cé Pa3pein 1 U3XBbPIINA B CAHUTAPHA KaHANM3aLMOHHA CMCTeMa. 3a noBeye MHOpMaLua BIxTe: https://www.osha.gov/Publications/
glutaraldehyde.pdf

OnakoBaHe U TpaHCNOPTUPaHe Ha eKcnlaHTUpaH XenoSure:

BpbLuaHeTo Ha npaTkata kbm LeMaitre Vascular 3aBucy 0T 3 cblyecTBeHm BbIpoCa:

1. Jlanu eKcnnaHTBT e NoNyYeH OT NaLMEeHT C M3BECTHO UM MPeAnoaraHo NaToreHHo ChCTOAHME KbM MOMEHTa Ha eKCnnaHTUpaHe?

2. [lanu ekCnnaHTBT € NonyyeH T NaLMeHT C U3BeCTHA aHaMHe3a 3a fieueHie, KOeTo BK/I0YBA TepaneBTYHI PagUOHYKIWAY, B PaMKUTe Ha nocneHuTe 6 Mecela?
3. Jlanu KnuHULMCTBT @ noyymn GopmynAp 3a Cbracye 0T NaLeHTa 3a BPbLlUaHe Ha Mpobata KbM NPou3BOAMTENA 33 M3CTIe0BATENCKM Lieun?

B cniyyaii ue oTroopbT Ha BbApoC 1w 2 e nonoxuteneH, LeMaitre Vascular He ocurypaBa afekBaTHI Hacokv 3a TpaHcnopTupaweto. TE3W EKCTINAHTIA HE TPABBA [IA CE
U3MPALLAT HA LEMAITRE VASCULAR MNP HUKAKBI OBCTOATENCTBA. B TakiBa Ciyuan ekcnniaHTbT TpA6Ba Jia Ce U3XBbPAM CbINAcHO MeCTHIUTE pernameHTH.

3a eKCrnaHTu, Mp1 KOUTO HAMA NaTOTeHHM WN PaJUONOTNYHI PUCKOBE, U3MON3BAIATE ClIeHOTO:

Mpepy ekcnnaHTaumaTa:

1. AKo e Bb3MOXHO, u3nbAHeTe KT v ynTpa3ByKkoBO CKaHMpaHe Ha U3AeNNeTO C Lien JOKyMEHTUPaHe Ha 0Ka3aTeNCTBeHOCTTa.

2. LeMaitre Vascular moxe ia npueme KIUHUYHA UHOOPMALINS, KOATO € aHOHUMU3UPaHa no naumeHT. LeMaitre Vascular nancka uHdopmavus, BKIOYUTENHO:

a) [TbpBOHauanHata AMarHo3a, KOATO e joBena Ao ynotpedaTa Ha UMNAaHTa.
6) MeZauuMHCKaTa aHaMHe3a Ha NaLyeHTa, KOATO e CBbP3aHa C UMMNAHTA, BKMOYUTENHO 6ONHULATA AN KNMHUKATA, B KOATO € UMMNAHTMPAHO U3Lenneto.
B) OnuTBT Ha NALMEHTa C UMNNAHTA Npeam U3BaXKAAHETO HA UMMNAHTA.
r) bonHuuaTa unm KAMHUKaTa, B KOATO € M3BbPLLEHO eKCNNIAHTUPAHETO, KaKTO 1 laTaTa Ha U3BIMYaHETo.
ExcnnanTauua:

1. Excnnantupanute XenoSure neneHky TpAbBa ia ce NPEXBHPAAT AMPEKTHO B 3aNeuaTBall ce KOHTeiiHep ¢ pa3TBOp Ha ankanuH bydepupat 2% rnytapangexus win 4%
dopmanaexup npean unpatyaxeto.
2. TlouncTBaHeTo Ha eKCNaHTUpaHNTe NeneHKN TpABBa [a e B MUHIMANHA CTeNeH, ako e HyXHo. [poTeonuTuHO pasrpax aHxe He TpAOBA Aa ce M3N013Ba NPY HUKAKBI

obcToaTencrea.

3. Ekcnnantute XenoSure He TpAbBa Aa ce 06e33apa3ABat npu Hukakeu obcToaTencrsa. HE nyckaiite npobata B aBTOK/aB 1 He U3N0/13BaiATe ra3 eTUNEH OKCUE 33
06e33apasnBaHe.

OnakoBaHe:

1. ExcnnantuTe TpA6Ba Aa ce 3aneyatar 1 OMakoBaT MO HaUMH, KOTO CBeXAa 0 MUHUMYM NOTEHLMana 3a CYynBaHe, 3aMbPCABAHE HA CPeATa WAN eKCMO3ULMA Ha TNLaTa,
KOUTO paboTAT C MakeTUTe N0 BPeme Ha TPaHCMOpTa. 3a M30AMUpaHe Ha 3aneyaTBaLLnA ce KOHTe/iHep BbB BTOPUYHaTa OnakoBKa TpAGBa Aa ce n3bepe matepuan, Koiro e
abcopbupawy 1 omekoTABaL,. [TbpBUYHATa M BTOpUYHATa ONakoBKa TpAOBA e/l TOBA /A Ce OMAKOBAT BbB BbHLLIHA ONaKOBKa.

2. EkcnnauTuTe B 3aneyaTaHu MbPBUYHY KOHTeliHepu TpA6Ba Aa ce etukeTupar ¢ IS0 7000-0659 cumson 3a 6uonoruyHa onacHocT. ChlumAT cumBon TpABBa Aa ce NpUnoxm
KbM BTOPMYHaTa ONAaKOBKa 1 BbHILHATa 0MakoBKa. BbHILHaTa onakoBKa TpAOBA CbLL0 Taka Aia Ce eTUKeTUpa C UMe, afpec i TenehoHeH HOMep Ha NoAaTens, KakTo 1 ¢
ZLeknapauumara,,llpu oTKpuBaHe Ha NoBpezM UM TeyoBe OnakoBKara TpAOBa Aa ce M30/Mpa U NoJaTenaT Aa bbje yBejoMeH".

3. TlakeTuTe, NOATOTBEHM MO FOPENOCOUEHNA HAYNH, MOTaT fia ce U3NpaTAT Ha: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Pe3tome Ha 6e30NacHOCTTa M KNIMHUYHOTO NpeACTaBAHe
3a ia npernefate pe3lmMeTo Ha 6e30MacHOCTTa U KNUHUYHOTO NPefCTaBAHE Ha buonoruyHmusa nnactup XenoSure, nocetete www.lemaitre.com/sscp, ciefi KOeTo HaTUCHeTe
Bpb3kata,XenoSure Biologic Patch” (buonoruuex nnatup XenoSure), 3a na Bugute PBKI Ha XenoSure.

71



OrpaHnueHa rapaHuua 3a NPOAYKTa; OrpaHNueHme Ha obesLleTeHnaTa

LeMaitre Vascular, Inc. rapanTupa, ye npu npou3BOACTBOTO Ha TOBA M3ZeNMe (a B3ETH HYXHUTE MePKU 3 0CUTYpABaHe Ha KauecTBOTO, KaKTo 11 Ue U3eNNeTo e NoAXoAALL0

3a N0Ka3aHWATa, KOUTO Ca U3PUYHO NOCOYEHM B HACTOALLMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. OcBeH KakTo e npAKo npefBuaeHo B HacToAwmA sokyment, LEMAITRE VASCULAR

(3A LIENMTE HATO31 PA3JIEN, TA3W KNAY3A BK/THOYBA LEMAITRE VASCULAR, INC., HEMHWUTE NOAPA3AENEHIA U CbOTBETHUTE TEXHW CITYKUTENM, ANTbMHOCTHN JIULIA,

JVUPEKTOPY, YTPABUTENM W ATEHTU) HE IABA U3PUYHI UMW NOAPA3BUPALLIM CE TAPAHLIAM N0 OTHOLLEHWE HA TOBA U3[ENUE, BUNO MOPALN AEMCTBUE HA 3AKOH

AN NO APYT HAYUH (BKNKOYUTENHO, BE3 OTPAHWYEHIE, BCAKA NMPEANOATAEMA TAPAHLIA 3A THPTOBCKA MPUTOAHOCT UNIA TONHOCT 3A ONPELENEHA LIEN) U B

HACTOALIOTO ' OTXBBPIIA. Ta3m orpaHuyeHa rapaHLmA He Ce npuiara B Clyyan Ha Kakearo u Ja e 3noynoTtpe6a uau HenpasuaHa ynotpeba, unm Ha HenpaBUHO CbXpaHeHue

Ha TOBa U3[ieNIue 0T KynyBaya Wy 0T TpeTa CTpaHa. EAMHCTBEHOTO 0be3iueTeHue Npu Hecna3BaHe Ha Ta3u OrpaHMueHa rapaHLnA Lwe 6bae cMAHaTa WK BPBLUAHETO Ha

nnaTeHara LieHa 3a ToBa usaenve (eauHCTBeHa onuyA Ha LeMaitre Vascular), cneg BpbLuate Ha u3aenueto ot kynyBaua Ha LeMaitre Vascular. Tasu rapaHuma npukniousa cneg

W3TMYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT Ha TOBA M3denue.

MPY HUKAKB YCII0BIA LEMAITRE VASCULAR HAMA JIA 6bJE OTTOBOPHA 3A NPEKI, HENPEKK, NOCNEABALLW, CNEUMANHK, NOANEMXALLW HA HAKASATETHO MPECTEABAHE

VN NPUMEPHW LLETW. NPU HUKAKBI YCNOBIA CbBKYMHATA OTTOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR 10 OTHOLLEHWE HA TOBA W3[IENIE, HE3ABUCIMO OT NTPUYUHUTE

3A Bb3HWKBAHETO 11, HE3ABUCUMO OT MPUYWUHIATE 1 BUJA OTFOBOPHOCT, AN 11O JOrOBOP, MO MPAXJAHCKO NMPABOHAPYLLIEHWE, KATO CTPUKTHA OTTOBOPHOCT Wi

110 APYT HAYH, HE HAOMWUHABA XUNALA JONAPA (USS$1 000), HE3ABUCUMO AN LEMAITRE VASCULAR E BUMA OCBELOMEHA 3A Bb3MOXHOCTTA 3A TAKABA 3ATYBA

HE3ABWUCUMO OT HEOCBLLECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIE/T HA KOETO W 1A E OBE3LUETEHWE. TE31 OTPAHIYEHIA CE MTPUITATAT 3A BCUYKIA MCKOBE HA TPETA CTPAHA.

3a (BedeHue Ha noTpebuTenuTe peAaKLMA AN AaTa HA OTNEYATBAHETO € BKNYeHa Ha MOCieaHaTa CTpaHNLA Ha Te3u MHCTpyKumy 3a ynoTpeba. AKo ABajeceT 1 yeTupm (24)

MeceLia ca U3TeKNn Mex iy Ta3u fata u ynotpebata Ha npogyKTa, noTpebutenar Tpabea Aa ce cBbpxe ¢ LeMaitre Vascular, 3a sa Bugy ganu uma HanuuHa JonbAHUTENHA

nH$opMaLmA 3a NpoayKTa.

CnpaBku

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552565
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tatka biologiczna XenoSure®
(Numery modeli 0.68V8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.58V10M, 1BV14M, 2BVOM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, SBV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)

tatka z przetworzonego osierdzia bydlecego
Instrukgja uzycia — polski

STERILE]A] (D)

Przechowywanie

tatke biologiczng Xenosure® nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej. Przechowywanie w loddwce nie jest wymagane.

Opis wyrobu

Tatka biologiczna XenoSure sktada sie z jednego fragmentu tkanki osierdzia bydlecego, wybranego ze wzgledu na minimalng ilos¢ wad tkankowych. Tkanke poddano obrobce
w aldehydzie glutarowym, ktdry faczy ze soba wiékna kolagenowe i minimalizuje antygenowo$c. tatke biologiczng XenoSure wyjatowiono ptynnym srodkiem chemicznym i
zapakowano w stoik z tworzywa sztucznego, zawierajacy jatowy roztwdr aldehydu glutarowego do przechowywania.

tatka biologiczna XenoSure dostarczana jest w nastepujacych rozmiarach:

[SIZE] |[WEIGHT [SIZE] |[WEIGHT
(am) (g) (am) (9)
0.6BV8M 0,6x8 0,20 2.5BV15M 2,5x15 1,5
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BVAM dvd 0,65
1BV6M 1X6 0,25 4BV6M 46 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5¢10 20
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 4,6
2BVOM 20 0,74 10BV16M |  10x16 6,5

tatka biologiczna XenoSure ma dwie strony o réznym wygladzie: fibrynokolagenowa lub wt6knista powierzchnie z rzeskami (matymi wtoskami) i strone surowicza o bezwhosej,
btyszczacej powierzchni. Ponizszy rysunek przedstawia strone widknistg i surowicza. Badania niekliniczne ostrej trombogennosci wykazaty, ze surowicza strona tkanki osierdzia
bydlecego jest mniej trombogenna niz strona wtdknista i nalezy ja umiesci¢ w kierunku przeptywu krwi [1].

Surowicza

Wioknista

Przeznaczenie

tatka biologiczna XenoSure jest przeznaczona do stosowania jako materiat fatki chirurgicznej do rekonstrukgji naczyn lub fatania naczyr podczas zabiegdw chirurgicznych.
Wskazania do stosowania

tatka biologiczna XenoSure jest przeznaczona do stosowania podczas zabiegdw endarterektomii tetnicy szyjnej w leczeniu zwezenia tetnic szyjnych oraz w leczeniu ostabionych
lub uszkodzonych tetnic udowych.

Docelowi uzytkownicy

tatka biologiczna XenoSure jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania przez do$wiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie zabiegéw
obejmujacych zastosowanie tego narzedzia.

Populacja pajentow

Osoby doroste niezaleznie od pici lub pochodzenia etnicznego ze zwezeniem tetnicy szyjnej oraz ostabieniem lub uszkodzeniem tetnic udowych.

Czesci ciata, z ktorymi wyréb ma kontakt

Tetnice

Stan kliniczny

Iwezenie tetnicy szyjnej, osfabione lub uszkodzone tetnice udowe

Korzysci kliniczne

Przeciwdziatanie udarom, Unikniecie amputacji, i Zmniejszenie $miertelnosci

Zywotnos¢ tatki

tatka biologiczna XenoSure ma trwatos¢ do 12 lat w przypadku leczenia zwezenia tetnic szyjnych, takiego jak endarterektomia tetnicy szyjnej, oraz 5 lat w przypadku terapii
ostabionych lub uszkodzonych tetnic udowych.

Przeciwwskazania

1. Przeciwwskazana u pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewana nadwrazliwoscia na kolagen bydlece i osierdzie bydlece.

2. Przeciwwskazana u pacjentéw z nadwrazliwoscia na aldehyd glutarowy.

Potencjalne powiktania zwigzane z wyrobem:

- reakcja alergiczna, « zatory lub skrzepliny w krwiobiegu, - rozerwanie fatki,

« krwawienie, « zwioknienie, « nawrdt zwezenia,

« Zwapnienie, - degradadja przeszczepu, « naruszona bariera sterylna,

- zanieczyszczenie krzyzowe lub zakazenie, - okluzja, « rozerwanie linii szwéw i zator krwotoczny.

- rozszerzenie, - rozwarstwienie fatki, - pasazowalne encefalopatie gabczaste (TSE),
Potencjalne powiktania zabiegowe i wtérne:

- amputagja, - Zgon, « niewydolno$¢ oddechowa,

- migotanie przedsionkéw, - zawat mig$nia sercowego, - udar,

« obecnos¢ chtonki w jamie optucnowe;j, - zapalenie ptuc, « przejsciowe majaczenie,
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- niedokrwienie trzewne. - zakazenie rany,

Ostrzezenia

Gtéwne powikfania zgtoszone dla tkanki osierdzia bydlecego to zwidknienie i zakazenie. Te powikfania zaobserwowano jedynie u niewielkiej liczby pacjentdw po wszczepieniu

tkanki osierdzia bydlecego.

$rodki ostroznosci

Wszystkie osoby odpowiedzialne za przenoszenie i przygotowanie tatki biologicznej XenoSure musza zachowac najwyzsza ostroznoé¢, aby nie uszkodzi¢ tkanki tatki biologicznej

XenoSure.

« WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie uzywa¢ ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja i/lub ponowna sterylizacja
wyrobu i/lub jego usterka moga spowodowac’ obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Wszelkie niewykorzystane fragmenty fatki biologicznej XenoSure nalezy wyrzuci¢. Nalezy
zwrdci¢ uwage na, Termin waznosci”.

+ Przed otwarciem SPRAWDZIC, czy jatowe opakowanie jest szczelnie zamkniete. W przypadku uszkodzenia szczelnego zamknigcia zawartos¢ moze nie byc jatowa, co moze
spowodowac zakazenia u pacjenta. NIE UZYWAC. Nie wyrzuca¢ produktu. Nalezy skontaktowac siez dystrybutorem w celu uzyskania dalszych instrukgji.

« Przed uzyciem nalezy PRZEPEUKAC produkt zgodnie z punktem,,PRO(EDURA PLUKANIA" w niniejszej ulotce. Roztwdr do przechowywania fatki biologiczne;j XenoSure zawiera
aldehyd glutarowy i moze powodowac podraznlenla skdry, oczu, nosa i gardta. NIE WDYCHAC OPAROW ROZTWORU DO PRZECHOWYWANIA. Nalezy unikac dtugotrwatego
kontaktu ze skdra i niezwtocznie przeptukac narazong powierzchnie woda. W przypadku kontaktu z oczami nalezy niezwtocznie zasiegnac pomocy lekarskiej. Ptynny srodek
chemiczny do przechowywania nalezy utylizowac zgodnie z procedura obowiazujaca w szpitalu.

+ Do manipulowania tatkg biologiczng XenoSure NIE WOLNO uzywac narzedzi urazowych. Moze to doprowadzic do uszkodzenia wyrobu.

« NIEWOLNO uzywac uszkodzonej tatki biologicznej XenoSure. Moze to doprowadzi¢ do naruszenia integralno$ci wyrobu.

+ NIEWOLNO podejmowac préb naprawy fatki biologicznej XenoSure. Jesli przed wszczepieniem dojdzie do uszkodzenia tatki biologicznej XenoSure, nalezy wymienic tatke
biologiczna XenoSure.

« NIEWOLNO sterylizowa¢ ponownie. Niewykorzystane fragmenty nalezy uznac za niejatowe i wyrzucic.

« NIEWOLNO narazac tatki biologicznej XenoSure na dziatanie procesu sterylizacji parg, tlenkiem etylenu, srodkiem chemicznym lub promieniowaniem (promieniowanie gamma
/ wiazka elektronowa). Moze to spowodowac uszkodzenia!

+ NIEWOLNO uzywac tnacych igiet do szwéw ani elementéw z punktami tnacymi. Moze to doprowadzic do uszkodzenia wyrobu.

+ NIEWOLNO dopusci¢ do wyschniecia tkanki fatki podczas manipulowania nia.

« NIEWOLNO uzywac po uptywie daty waznosci produktu.

Dziatania niepozadane

Nieprawidtowe dziatanie wszczepionej fatki biologicznej XenoSure powoduje takie same objawy, jak wady naturalnego narzadu. Chirurg wszczepiajacy ma obowiazek

poinformowac pacjenta o objawach wskazujacych na nieprawidtowe dziatanie fatki biologicznej XenoSure.

1. Znane powiktania zgtoszone dla zabiegéw obejmujacych naprawe serca w poblizu peczka przedsionkowo-komorowego obejmuja catkowity blok serca lub blok prawej
odnogi peczka przedsionkowo-komorowego.

2. Tkanka uzdatniana aldehydem glutarowym moze by¢ z opéZnieniem atakowana przez uktad immunologiczny, co moze pogorszyc jej stan. Korzysci z uzycia tatki biologic-
znej XenoSure muszg przewazac potencjalne ryzyka opéznionego pogorszenia stanu tkanki.

3. Pozostatosci aldehydu glutarowego niosq za soba ryzyko skutkdw toksykologicznych. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia ostrych skutkow toksykologicznych
nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia procedure ptukania w sposéb opisany w instrukgji uzycia (IFU). Przeglad opublikowanej literatury nie doprowadzit do ustanowienia
bezpiecznej granicy narazenia na aldehyd glutarowy po jego wszczepieniu w obrebie ukfadu naczyniowego. Zagrozenia rosng w przypadku wszczepiania duzej ilosci tkanki
poddanej dziataniu aldehydu glutarowego (np. kilku duzych tatek) lub u pacjentéw o niewielkiej masie ciata. Zaleca sie, aby nie wszczepia¢ wiecej niz 6,5 grama materiatu
biologicznego tatki XenoSure, co odpowiada jednej tatce XenoSure 10 x 16 wszczepionej jednemu pacjentowi w catym zyciu. Korzysci z zastosowania fatki biologicznej
XenoSure muszg przewyzsza¢ mozliwe ryzyko skutkdéw toksykologicznych.

4. W prowadzonych na zwierzetach badaniach osierdzia bydlecego zgtoszono reakcje niepozadane polegajace na wystapieniu zwapnienia i histologicznych oznak pogorsze-
nia stanu. Ustalenia obejmuja fagocytoze z towarzyszacym przewlektym naciekiem zapalnym na styku pomiedzy osierdziem bydlecym a otaczajaca je tkanka macierzysta z
ogniskowym pogorszeniem stanu kolagenu implantu, spéjnym z reakcja gospodarz-przeszczep.

5. Osierdzie bydlece uzyte do zamkniecia osierdziowego wiaze sie z nasierdziowymi reakcjami zapalnymi i przyrastaniem tatki do serca. Zrosty osierdziowe moga utrudniac
ponowne naciecie mostka.

Sposéb dostarczenia )

Jedna fatka biologiczna XenoSure dostarczana jest w stanie jatowym i niepirogennym w szczelnie zamknietym pojemniku; NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. tatka znajduje sie

w jatowym roztworze soli fizjologicznej buforowanym fosforanem, zawierajacym 0,2% aldehydu glutarowego. Jatowos¢ jest gwarantowana pod warunkiem, ze nie doszto do

otwarcia opakowania i naruszenia jego zabezpieczenia. Niewykorzystane fragmenty nalezy uznac za niejatowe i wyrzucic.

Instrukgje dotyczace stosowania

Nalezy wybra¢ model atki biologicznej XenoSure odpowiedni do typu wykonywanego zabiegu. tatke biologiczna XenoSure mozna przycia¢ do rozmiaru odpowiedniego dla

danej naprawy. tatka biologiczna XenoSure przeznaczona jest WYtACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

Przygotowanie fatki

Przed rozpoczeciem manipulowania fatka biologiczng XenoSure nalezy doktadnie umyc¢ rekawiczki chirurgiczne, aby usuna¢ wszelkie pozostatosci pudru.

Nalezy zapoznac sie z informacjami na etykiecie umieszczonej na stoiku, aby sprawdzic, czy wybrano wiasciwy rozmiar fatki biologicznej XenoSure. Nalezy ostroznie sprawdzic

caty zbiornik i zabezpieczenie z mozliwoscig stwierdzenia naruszenia.

NIE UZYWAC LATKI BIOLOGICZNEJ XENOSURE, JESLI SEOIK JEST USZKODZONY LUB ZABEZPIECZENIE JEST PRZERWANE. Nie wyrzucac produktu. Nalezy skontaktowac sie z dystrybu-

torem w celu uzyskania dalszych instrukgji.

Procedura ptukania

Nalezy zastosowac odpowiednia procedure ptukania w celu zmniejszenia narazenia pacjentdw na pozostatosci aldehydu glutarowego. Wyptukac kilka tatek osobno w $wiezym,

jatowym roztworze soli fizjologicznej.

1. Zdja¢ zewnetrzne plastikowe zabezpieczenie umozliwiajace stwierdzenie jego naruszenia i odkreci¢ wieczko stoika. Zawartos¢ stoika jest jatowa i nalezy sie z nig obchodzi¢
w sposéb aseptyczny, aby uniknac zanieczyszczenia. Powierzchnia zewnetrzna stoika nie jest jatowa i nie moze znalez¢ sie w polu jatowym.

2. Wyjac tatke biologiczng XenoSure ze stoika, chwytajac jej rogi jatowymi, nieurazowymi kleszczykami.

3. Powyjeciuz pojemnika zanurzy( tatke biologiczng XenoSure w jatowym roztworze soli fizjologicznej.

4. Zapomoca tych samych kleszczykéw delikatnie poruszac tatka biologiczng XenoSure w pojemniku. Late nalezy ptuka¢ w 1000 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej
przez co najmniej 3 minuty.

5. Nalezy pozostawic tatke biologiczng XenoSure w roztworze do ptukania do czasu, gdy bedzie potrzebna chirurgowi.

Wed’rug uznania chirurga roztwor do ptukania moze zawiera¢ bacytracyne (500 U/ml) lub cefaleksyne (10 mg/ml), poniewaz z testow wynika, ze stosowanie tych antybiotykéw

nie ma negatywnego wplywu na materiat tatki z osierdzia bydlecego. Nie dokonano oceny wptywu innych antybiotykdw ani dtugoterminowego wptywu tych antybiotykdw na

materiat fatki z osierdzia bydlecego. Antybiotyki nalezy stosowac wytacznie w sposéb wskazany przez ich producenta.
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Wszczepianie

Nalezy obcig¢i/lub przyciaé fatke biologiczng XenoSure do zadanego ksztattu. Nadmiar materiatu fatki biologicznej XenoSure nalezy traktowac jak odpad biologiczny i wyrzuci¢
zgodnie z procedura obowiazujaca w szpitalu.

Podczas wszczepiania nalezy czesto nawadniac tkanke fatki biologicznej XenoSure jatowym roztworem soli fizjologicznej, aby nie dopusci¢ do wyschniecia. Nalezy przeprowadzi¢
kontrole wzrokowa obu stron tatki biologicznej XenoSure®. Jesli jedna strona wydaje sie gtadsza, taka gfadsza strone nalezy wszczepi¢ w kierunku przeptywu krwi.

Technika chirurgiczna
Niniejszej ulotka Instrukgji uzycia nie obejmuje przekazywania chirurgowi instrukgji dotyczacych danego zabiegu naprawczego. Firma LeMaitre Vascular, Inc. zaktada, ze chirurg
wykonujacy opisane powyzej czynnosci przeszedt odpowiednie przeszkolenie i dobrze zna stosowna literature naukowa.

Zasoby dotyczace implantéw dla pacjentéw

tatka biologiczna XenoSure jest dostarczana z karta implantu pacjenta (PIC) i ulotka implantu pacjenta (PIL). Po wszczepieniu nalezy przekazac pacjentowi karte PIL i

wypetniong karte PIC (instrukcje ponizej):

1. Pierwsza strona dostarczonej karty PIC powinna zosta¢ wypetniona przez chirurga / zespét operacyjny.

2. Nalezy wypehni¢ 3 wiersze informacji. Wiersz nr 1 stuzy do identyfikacji pacjenta (np. imie i nazwisko pacjenta). W wierszu nr 2 nalezy podac date operacji. Wiersz 3
wskazuje adres placéwki opieki zdrowotnej lub lekarza, u ktérych mozna uzyskacinformacje medyczne na temat pacjenta.

3. Ostatnia strona karty PIC zawiera informagje o produkcie i wytworcy.

Po wypetnieniu nalezy przekazac pacjentowi karte PIC do ewentualnego wykorzystania w przysztosci.

Materiaty uzyte do produkgji wyrobu:

W najgorszym przypadku zastosowania najwiekszej tatki w rozmiarze 10 x 16 cm pacjent moze by¢ narazony na kontakt z nastepujacymi materiatami i substancjami:
« przetworzona tkanka osierdzia bydlecego o masie do 6,5 grama;

« niski poziom pozostatosci aldehydu glutarowego o masie do 1,4 miligrama;

- niski poziom pozostatosci formaldehydu odpowiednio o masie do 1,6 miligrama;

« niski poziom pozostatosci alkoholu izopropylowego odpowiednio o masie do 0,5 miligrama

tatka XenoSure przeszta testy, aby potwierdzi¢ jej biokompatybilnos¢.

Bezpieczna obstuga i utylizacja

W przypadku wystapienia powaznych incydentéw medycznych zwiazanych z uzyciem tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme LeMaitre Vascular oraz
whasciwy organ w kraju uzytkownika.

Produkt nie zawiera ostrych elementéw, metali cigzkich ani izotopdw promieniotwdrczych, nie zawiera tez czynnikéw zakaznych ani patogennych. Nie okreslono specjalnych
wymagan w zakresie utylizaji. Zasady prawidtowej utylizacji okreslaja lokalne przepisy.

Roztwdr do przechowywania utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi. Roztworu nie nalezy utylizowac przy uzyciu instalacji asenizacyjnej. W przypadku braku
ograniczen dotyczacych utylizacji roztwér mozna rozcienczyc i zutylizowac, wykorzystujac system kanalizacji sanitarnej. Wiecej informacji znajduje sie na stronie: https://www.
osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Pakowanie i wysytka eksplantowanego produktu XenoSure:

Zwrot przesytki do firmy LeMaitre Vascular zalezy od odpowiedzi na 3 kluczowe pytania:

1. Czy wszczepiony wyrdb pobrano od pacjenta ze stwierdzong lub podejrzewang obecnoscia patogendw w momencie eksplantagji?

2. (zywszczepiony wyrdb pobrano od pacjenta, u ktérego w ciggu ostatnich 6 miesiecy stosowano leczenie izotopem promieniotwdrczym?

3. (zylekarz uzyskat zgode pacjenta na przestanie prébek do producenta w celu ich zbadania?

W przypadku odpowiedzi twierdzacej na pierwsze lub drugie pytanie firma LeMaitre Vascular nie okresla wytycznych zwiazanych z wysytka. TAKICH USUNIETYCH

WSZCZEPIONYCH WYROBOW POD ZADNYM POZOREM NIE NALEZY WYSYXAC DO FIRMY LEMAITRE VASCULAR. W takim wypadku usuniety wszczepiony wyréh nalezy zutylizowa¢

zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku wszczepionych wyrobéw, ktdre nie stanowia zagrozenia radiologicznego ani nie nios3 ze soba ryzyka przeniesienia czynnikéw patogennych, nalezy przestrzegac

nastepujacych instrukgji:

Postepowanie przed eksplantacja:

1. W miare mozliwosci wykonac tomografie komputerowa lub badanie ultrasonograficzne, aby udokumentowac droznosc.

2. Firma LeMaitre Vascular przyjmuje informacje kliniczne, z ktérych usunieto dane umozliwiajace identyfikacje pacjentdw. Firma LeMaitre Vascular wymaga m.in.
nastepujacych informacji:

) Pierwotna diagnoza, na podstawie ktdrej zastosowano implant.
b) Historia choroby pacjenta zwigzana z zastosowaniem implantu, w tym dane szpitala lub kliniki, gdzie wszczepiono wyréb
) Doswiadczenia pacjenta dotyczace uzytkowania implantu przed jego usunieciem.
d) Szpital lub klinika, gdzie dokonano eksplantaji, oraz data zabiegu.
Eksplantacja:

1. Przed wysytka usuniete fatki XenoSure nalezy przenies¢ bezposrednio do pojemnika z mozliwoscia szczelnego zamkniecia, wypetnionego zasadowym buforowanym
roztworem zawierajacym 2% aldehydu glutarowego lub 4% formaldehydu.

2. Ewentualne czyszczenie eksplantowanych fatek nalezy ograniczy¢ do minimum. W zadnym wypadku nie nalezy stosowac trawienia enzymami proteolitycznymi.

3. Usunietych wszczepionych wyrobéw XenoSure w zadnym wypadku nie nalezy poddawac odkazaniu. NIE poddawac odkazaniu w autoklawie ani z uzyciem tlenku etylenu.

Pakowanie:

1. Usunigte wszczepione wyroby nalezy szczelnie zapakowa¢ w sposéb minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, skazenia srodowiska lub bezpo$redniego kontaktu osob
obstugujacych przesytke z wyrobem. Do zabezpieczenia szczelnie zamknigtego pojemnika wewnatrz opakowania wtérnego nalezy uzy¢ chfonnego i amortyzujacego
materiatu. Opakowanie pierwotne i wtdrne nalezy nastepnie umiesci¢ w opakowaniu zewnetrznym.

2. Szczelnie zamkniete opakowania pierwotne zawierajace usuniete wszczepione wyroby nalezy oznaczy¢ symbolem zagrozenia biologicznego zgodnie z norma IS0 7000-
0659. Taki sam symbol nalezy umieéci¢ na opakowaniu wtérnym oraz na opakowaniu zewnetrznym. Na opakowaniu zewngtrznym nalezy umiesci¢ réwniez nazwe, adres
oraz numer telefonu nadawcy oraz nastepujacy komunikat: , W przypadku stwierdzenia uszkodzenia przesytki lub wycieku nalezy odizolowac przesytke i powiadomic jej
nadawce”.

3. Przygotowana w wyzej wymieniony sposéb przesytke nalezy nadac na adres: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci klinicznej

Aby zapozna¢ sie z dokumentem XenoSure Biologic Patch Summary of Safety and Clinical Performance, nalezy odwiedzi¢ strone www.lemaitre.com/sscp, a nastepnie zaznaczy¢
tacze XenoSure Biologic Patch” w celu przejrzenia dokumentu XenoSure SSCP.

Ograniczona gwarancja produktu; Ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkcji tego wyrobu dochowano nalezytej starannosci oraz ze wyréh nadaje sie do wskazari wyraznie okreslonych w
niniejszej instrukgji uzycia. Z wyjatkiem wyraznie wskazanych tu przypadkow FIRMA LEMAITRE VASCULAR (W NINIEJSZE) CZESCI TERMIN OBEJMUJE FIRME LEMAITRE VASCULAR,
INC., JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE | ICH PRACOWNIKOW, CZLONKOW ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE UDZIELA JAKICHKOLWIEK WYRAZONYCH ANI
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DOROZUMIANYCH GWARANCJI W ODNIESIENIU DO TEGO WYROBU, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH
GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) I NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarangja nie dotyczy przypadkéw naduzycia

lub niewtasciwego uzycia, badZ nieprawidtowego przechowywania niniejszego wyrobu przez nabywece lub jakakolwiek osobe trzecia. Wytgcznym srodkiem naprawczym w
przypadku naruszenia postanowier niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (wedle wytacznego uznania firmy LeMaitre Vascular) po
dokonaniu przez nabywce zwrotu wyrobu do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja przestaje obowigzywac z dniem utraty waznosci wyrobu. )

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE,
0DSZKODOWANIE KARNE LUB RETORSYJNE. W ZADNYM PRZYPADKU tACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO PRODUKTU,
NIEZALEZNIE OD JEJ PODSTAW, W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOSCIA OBIEKTYWNA LUB INNA,
NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLAROW (1 000 USD), BEZWZGLEDU NATO, CZY FIRME LEMAITRE VASCULAR POINFORMOWANO 0 MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA
TAKICH SZKOD (ZY NIE ORAZ BEZ WZGLEDU NA BRAK SPEXNIENIA ZASADNICZEGO CELU JAKICHKOLWIEK SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH
ROSZCZEN 0SOB TRZECICH.

Wersje lub date wydania instrukcji dla celéw informacyjnych podano na ostatniej stronie niniejszej Instrukgji uzycia. Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu uptynety
dwadziescia cztery (24) miesiace, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne sa dodatkowe informacje dotyczace
produktu.
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Biologicka zaplata XenoSure®

(Cisla modelov 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, TBV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BVSM, 8BV 14M, 10BV16M)
Spracovand bovinnd perikardialna zaplata

Névod na pouZitie — slovencina

STERLE[A] D

Skladovanie

Biologicka zaplata Xenosure® by sa mala skladovat pri izbovej teplote. Chladenie nie je potrebné.

Opis pomocky

Biologickd zdplata XenoSure pozostéva z jedného kusu bovinného perikardialneho tkaniva, ktoré bolo vybrané kvdli miniméalnym chybém v tkanive. Tkanivo je o3etrené glu-
taraldehydovym postupom, ktory prepdja kolagénové viakna a minimalizuje antigenicitu. Biologickd zaplata XenoSure je sterilizovana tekutou chemickou létkou a zabalend v
plastovej nddobe obsahujlcej sterilny glutaraldehydovy skladovaci roztok.

Biologické zdplaty XenoSure sa doddvajd v nasledujticich velkostiach:

[SIZE] |[WEIGHT [SIZE] |[WEIGHT
(am) (g) (am) (9)
0.6BV8M 0,6x8 0,20 2.5BV15M 2,5x15 1,5
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BVAM dvd 0,65
1BV6M 1X6 0,25 4BV6M 46 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5¢10 20
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 4,6
2BVOM 20 0,74 10BV16M |  10x16 6,5

Biologick4 zaplata Xenosure mé dve strany s roznym vzhladom: fibrinokolagendzny alebo fibrézny povrch s ciliami (malé chipky) a seréznu stranu, ktoré je bez chipkova ma
leskly povrch. Nizsie uvedeny obrézok zndzorfiuje fibrézne a serdzne strany. Neklinické testy akutnej trombogenicity preukdzali, Ze serdzna strana tkaniva bovinného perikardu je
menej trombogénna ako fibrdzna strana a musi sa umiestnit smerom k toku krvi[1].

Serézna

fibrézna
Urcené pouzitie
Biologickd zdplata XenoSure je uréend na pouZitie ako materidl chirurgickej zaplaty na vaskulérnu rekonstrukciu alebo zaplatu cievy pocas chirurgickych zakrokov.
Indikacia na pouzitie

Biologickd zaplata XenoSure je indikovana na pouZitie pocas karotickych endarterektdémii pri liecbe stendzy krcnej tepny a prilieche oslabenych alebo poskodenych femordinych
tepien.

Urceny pouZivatel

Biologickd zaplata XenoSure je chirurgicky ndstroj urceny na pouZitie sktisenymi cievnymi chirurgmi vy3kolenymi v postupoch, na ktoré je urceny.

Populacia pacientov

Dospeli akéhokolvek pohlavia alebo etnickej prislusnosti, ktori maji stenézu krénej tepny, oslabené alebo poskodené femordlne tepny.

Cast'tela v kontakte

Tepny

Klinicky stav

Stendza krnej tepny, oslabené alebo poskodené femordlne tepny

Klinické prinosy

Absencia iktu, Absencia amputécie, aAbsencia mortality

Zivotnost zaplaty

Zivotnost biologickej zaplaty XenoSure je 12 rokov pri liecbe stendzy krénej tepny, ako je karotickd endarterektomia, a 5 rokov pri liecbe oslabenych alebo poskodenych femoral-
nych tepien.

Kontraindikacie

1. Kontraindikované u pacientov so zndmou alebo predpokladanou precitlivenostou na bovinny kolagén a bovinny perikard.

2. Kontraindikované u pacientov s precitlivenostou na glutaraldehyd.

Mozné komplikacie spojené s pomdckou:

« alergickd reakcia, - embolia alebo trombdlia v krvnom riecisku, « ruptra zéplaty,

« krvacanie, - fibréza, - restendza,

- kalcifikdcia, - degradécia Stepu, « narusenie sterilnej bariéry,

« krizova kontamindcia alebo infekcia, - okluzia, - roztrhnutie linie stehov a krvacajtica embdlia,
- dilatdcia, - odlipenie zaplaty, - prenosné spongiformné encefalopatie (TSE),
mozna sekundarna komplikacia a komplikacia tykajtice sa postupu:

- amputdcia, «smrt, « respiracné zlyhanie,

- predsiefiovd fibrildcia, « infarkt myokardu, « mitvica,

« chylothorax, « pneumonia, « prechodné delirium,
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« viscerdlna ischémia. « infekdia rany,

Varovania
Hlavné komplikacie, ktoré boli hidsené pri bovinnom perikardidinom tkanive, sti fibréza a infekcia. Tieto komplikdcie sa pozorujd len u malej skupiny pacientov po implantécii
bovinného perikardialneho tkaniva.

Bezpecnostné opatrenia

V3etky osoby zodpovedné za manipuldciu a pripravu biologickej zaplaty XenoSure musia venovat maximalnu pozornost tomu, aby nedoslo k poskodeniu tkaniva biologickej

zdplaty XenoSure.

« LEN NA JEDNO POUZITIE. Opakovane ich nepouzivajte, nespracovavajte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouZitie, spracovanie a/alebo opakovana sterilizacia pomdcky a/
alebo jej zthame moze sposobit poranenie, chorobu alebo smrt pacienta. V3etky nepouZité kisky biologickej zaplaty XenoSure sa musia zlikvidovat. Vezmite na vedomie
datum exspirdcie vyrobku.

« Pred otvorenim SKONTROLUJTE zapeatené sterilné balenie. Ak je zapecatenie porusené, obsah nemusi byt sterilny a méze spdsobit infekciu pacienta. NEPOUZIVAITE. Vyrobok
nelikvidujte. Kontaktujte distribttora, ktory vdm poskytne dal3ie pokyny.

« Pred pouzitim pomdcku OPLACHNITE podla ¢asti,POSTUP OPLACHOVANIA” tejto brozuiry. Skladovaci roztok biologickej zéplaty XenoSure obsahuje glutaraldehyd a moze
sposobit podrazdenle pokozky, oti, nosa a hrdla. NEVDYCHUJTE VYPARY SKLADOVACIEHO ROZTOKU. Zabrarite dlhodobému kontaktu s kozou a ihned opléchnite miesto vodou. V
pripade kontaktu s ocami okamZite vyhladajte lekarsku pomoc. Tekuty chemicky skladovaci roztok sa mé likvidovat v siilade s nemocnicnym postupom.

+ S biologickou zaplatou XenoSure NEMANIPULUJTE pomocou traumatickych nastrojov. Mohlo by to poskodit pomdcku.

« NepouZivajte akikolvek poskodenu biologickd zaplatu XenoSure. Integrita pomdcky moze byt narusend.

« NEPOKUSAJTE sa opravovat hiologickt zdplatu XenoSure. Ak sa biologické zaplata XenoSure poskodi pred implantaciou, vymenite biologickd zaplatu XenoSure.

- Opdtovne NESTERILIZUJTE. NepouZité casti sa majti povazovat za nesterilné a zlikvidovat.

+ Biologicku zaplatu XenoSure NEVYSTAVUJTE sterilizcii parou, etylénoxidom, chemickou Iatkou ani radiacnym Ziarenim (gama/elektrénovy I(ic). Mohlo by dojst k poskodeniu!

« NEPOUZIVAJTE rezacie stehové ihly anijednoramenné stehy s rezacimi hrotmi. Mohlo by to poskodit pomdcku.

+ Dbajte na to, aby tkanivo zaplaty pocas manlpulaae NEVYSCHLO.

« NEPOUZIVAJTE, ak pomdcke uplynul datum exspiracie.

Neziaduce ucinky

Nespravne fungovanie implantovanej biologickej zaplaty XenoSure spdsobuje priznaky rovnakeé ako priznaky, ktoré vyplyvajd z nedostatocnosti v prirodzenom orgéne. Za infor-

movanie pacienta o priznakoch, ktoré naznacuji nespravne fungovanie biologickej zaplaty XenoSure, nesie zodpovednost implantujuci chirurg.

1. Prizakrokoch tykajticich sa kardidlnej rekonstrukcie v blizkosti zvazkov A-V vedenia sti zname komplikdcie spojené s kompletnou blokddou srdca a blokéddou pravého
ramienka.

2. Tkanivo o3etrené glutaraldehydom méze byt vystavené neskorsiemu Gtoku imunitného systému s naslednym poSkodenim tkaniva. Prinosy pouZitia biologickej zaplaty
XenoSure sa musia zvéZit v porovnani s moznym rizikom oneskorého poskodenia tkaniva.

3. Rezidudlny glutaraldehyd predstavuje riziko toxikologickych Gcinkov. Na zniZenie rizika aktnych toxikologickych tcinkov je potrebné vykonat vhodny postup oplachovania
uvedeny v ndvode na pouZitie. Kontrola publikovanej literattry neviedla k stanoveniu bezpecného limitu vystavenia glutaraldehydu pri implantacii do cievy. Rizikd sa
zvysujd pri implantécii velkého mnoZstva tkaniva osetreného glutaraldehydom (napr. viaceré velké zaplaty) alebo v pripade pacientov s menSou hmotnostou. Odportca
sa, aby pacientovi nebolo implantovanych viac ako 6,5 gramu materiélu biologickej zaplaty XenoSure, o zodpovedd jednej zaplate XenoSure 10 x 16, pocas jeho Zivota.
Prinosy pouZitia biologickej zéplaty XenoSure sa musia zvaZit v porovnani s moznym rizikom toxikologickych Gcinkov.

4. Pristadiach na zvieratach s bovinnym perikardom sa ako neziaduca reakcia uvadzala kalcifikcia a histologické zndmky zhor3enia. Medzi ndlezy patri fagocytdza so spriev-
odnou chronickou zapalovou infiltraciou na rozhrani medzi bovinnym perikardom a okolitym hostitelskym tkanivom s fokalnou degradaciou kolagénu implantdtu v silade
s reakciou hostitela voci Stepu.

5. Bovinné perikardy pouZivané na uzdver perikardu sa spajajd s epikardidlnymi zdpalovymi reakciami a zrastmi zaplat so srdcom. Perikardidlne zrasty moZu zvysit tazkosti s
opakovanou sternotémiou.

Sposob dodania

Jedna biologickd zaplata XenoSure sa doddva sterilnd a nepyrogénna v uzavretej nddobe. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. Zaplata sa uchovéva v sterilnom fyziologickom roztoku
pufrovanom fosfatom s obsahom 0,2 % glutaraldehydu. Sterilita je zabezpecend, pokial je obal neotvoreny a tesnenie neposkodené. NepouZité Casti sa majd povazovat za
nesterilné a zlikvidovat.

Pokyny na pouzitie

Vyberte poZadovany model biologickej zaplaty XenoSure podla typu vykondvaného zakroku. Biologicka zéplata XenoSure sa mdZe orezat na velkost zodpovedajiicu danej oprave.
Biologickd zaplata XenoSure je ur¢end IBA NA JEDNO POUZITIE.

Priprava zaplaty

Chirurgickeé rukavice sa musia pred manipulaciou s biologickou zaplatou XenoSure dokladne umyt, aby sa odstranili v3etky zvysky prasku.

Skontrolujte informécie na Stitku nddoby a overte vyber spravnej velkosti biologickej zaplaty XenoSure. Starostlivo skontrolujte celi nddobu a tesnenie na preukazanie manipuls-

cie, Ginie st poskodené. ) i ) n

NEPOUZIVAJTE BIOLOGICKU ZAPLATU XENOSURE, AK JE NADOBA POSKODENA ALEBO AK JE PORUSENE TESNENIE. Vyrobok nelikvidujte. Kontaktujte distribdtora, ktory vém

poskytne dalsie pokyny.

Postup oplachovania

Je potrebné dodrzat prislusny postup oplachovania, aby sa zniZil podiel pacientov vystavenyich rezidualnemu glutaraldehydu. Viaceré zaplaty oplachnite samostatne novym

sterilnym fyziologickym roztokom.

1. Odstrdnite vonkajSie plastové tesnenie na preukdzanie manipuldcie a odskrutkujte uzaver nddoby. Obsah nadoby je sterilny a musi sa s nim manipulovat asepticky, aby sa
zabranilo kontamindcii. Vonkajsia cast nadoby nie je sterilnd a nesmie sa vlozit do sterilného pola.

2. Inédoby vyberte biologickd zéplatu XenoSure tak, Ze uchopite jej rohy sterilnymi atraumatickymi klie$tami.

3. Povybratiz nddoby ponorte biologickd zaplatu XenoSure do sterilného fyziologického roztoku.

4. Pomocou rovnakych kliesti jemne premiesajte biologickd zaplatu XenoSure v miske. Zaplata by sa mala oplachovat'v 1000 ml sterilného fyziologického roztoku aspori 3
mindty.

5. Ponechajte blologlcku zaplatu XenoSure v oplachovacej miske, kym ju chirurg nebude vyZadovat.

Podla zvéZenia chirurga moZe oplachovaci roztok obsahovat bacitracin (500 U/ml) alebo cefalexin (10 mg/ml), kedZe testovanie ukazalo, Ze materidl bovinnej perikardidine]

zéplaty XenoSure nie je neZiaduco ovplyvneny lie¢bou tymito antibiotikami. Ucinky inych antibiotik alebo dlhodobé Géinky tychto antibiotik na materidl bovinnej perikardialne;j

zdplaty XenoSure neboli testované. Antibiotika pouZivajte len podla indikdcie vyrobcu antibiotik.

Implantacia

Orezte a/alebo zastrihnite biologicku zaplatu XenoSure do pozadovaného tvaru. S akymkolvek nadbytocnym materiélom biologickej zaplaty XenoSure by sa malo zaobchédzat

ako s biologickym odpadom a likvidovat' v stilade s nemocni¢nym postupom.

Pocas implantdcie pravidelne preplachuijte tkanivo biologickej zaplaty XenoSure sterilnym fyziologickym roztokom, aby ste zabranili vyschnutiu. VizudIne skontrolujte obe strany
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biologickej zaplaty XenoSure®. Ak sa jedna strana javi hladsia, implantujte hladsi povrch tak, aby smeroval k toku krvi.

Chirurgicka technika

Okrem tohto ndvodu na pouZitie je potrebné poucit chirurga o konkrétnych opravnych postupoch. Spolo¢nost LeMaitre Vascular, Inc. predpokladd, Ze kazdy chirurg vykonavajtci

vySSie uvedené operdcie absolvoval adekvatne Skolenie a je dokladne obozndmeny s prisludnou vedeckou literatdrou.

Zdroje informacii o implantate pre pacienta

Biologickd zaplata XenoSure sa doddva s kartou implantétu pacienta (PIC). Po implantécii poskytnite pacientovi vypInend PIC (pokyny niZSie):

1. Prednd cast dodévanej PIC md vyplnit operujici chirurg/tim.

2. Vyplnit'sa majd 3 riadky informdcii. Riadok . 1 sldZi na identifikdciu pacienta (napr. meno pacienta). Riadok ¢. 2 je uréeny pre ddtum operécie. Riadok ¢. 3 je uréeny pre
adresu zdravotnickeho zariadenia alebo lekéra, kde mozno ndjst zdravotné informdcie o pacientovi.

3. Zadnd cast PIC obsahuje informécie o vyrobku a vyrobcovi.

Po dokonceni poskytnite PIC pacientovi na neskorsie pouZitie.

Materialy pomacky:

Pacient moze byt vystaveny nasledujticim materidlom a latkam v najhorSom pripade najvacsej zéplaty 10 x 16 cm:

« spracované tkanivo bovinného perikardu do 6,5 gramov,

« nizke hladiny zvySkového glutaraldehydu az do 1,4 miligramu.

« nizke hladiny zvyskového formaldehydu az do 1,6 miligramu,

« nizke hladiny rezidudlneho izopropylalkoholu do 0,5 miligramu

Zéplata XenoSure presla testovanim, aby sa zabezpecila jej biokompatibilita.

Bezpecna manipulacia a likvidacia

V pripade zavaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouzivatelia upozornit spolo¢nost LeMaitre Vascular a kompetentny drad v

krajine, kde sa pouZivatel'nachadza.

Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré casti, tazké kovy ani radioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Nie st zrejmé Ziadne Specidlne poZiadavky na likvidaciu. Pozrite si

miestne predpisy, aby ste si overili sprdvnu likviddciu.

Uchovdvadi roztok zlikvidujte podla miestnych a federélnych predpisov. Roztok sa nemé likvidovat prostrednictvom septikov. Ak nie st Ziadne obmedzenia tykajtice sa likvidcie,

roztok mozno zriedit a zlikvidovat prostrednictvom sanitdrneho kanalizacného systému. Viac informdcii najdete na strénke: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.

pdf

Balenie a preprava explantovanej pomacky XenoSure:

Vrdtenie zésielky do spolocnosti LeMaitre Vascular zavisi na 3 klticovych otdzkach:

1. Jeexplantovand pomdcka od pacienta so zndmym alebo predpokladanym patologickym stavom v ¢ase explantcie?

2. Jeexplantovand pomdcka od pacienta, ktory ma znamu anamnézu liecby zahfiajiicu terapeutické radionuklidy za poslednych 6 mesiacov?

3. Iiskal lekdr od pacienta stihlas na navrat vzorky vyrobcovi na vyskumné dcely?

V pripade pozitivnej odpovede na otazku 1 alebo 2, spolocnost LeMaitre Vascular neposkytuje adekvatne usmernenie ohfadom prepravy. TIETO EXPLANTOVANE POMOCKY SA
SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR NEMAJU V ZIADNOM PRIPADE VRACAT. V takychto pripadoch sa md explantovand pomdcka zlikvidovat podla miestnych predpisov.

V pripade explantovanych pomdcok, ktoré nepredstavuju patogénne ani radiologické riziko, pouZite nasledujtici postup:

Pred explantaciou:

1. Akje to mozné, vykonajte CT alebo ultrazvukovy sken pomdcky, aby ste zdokumentovali jej viditelnost.

2. Spolocnost LeMaitre Vascular moze prijimat klinické informdcie, v ktorych je pacient anonymizovany. Spolocnost LeMaitre Vascular vyZaduje informdcie vrdtane:

a) Origindlnej diagndzy, ktord viedla k pouZitiu implantétu.
b) Anamnézy pacienta vztahujlcej sa k implantatu vrdtane nemocnice alebo Kliniky, kde bola pomdcka implantovand.
q Skdsenosti pacienta s implantdtom z obdobia pred jeho odstranenim.
d) Nemocnice alebo Kliniky, kde bola explantdcia vykonand, a datumu explantdcie.
Explantacia:

1. Explantované ndplasti XenoSure sa majd okamZite premiestnit do uzatvaratelnej nadoby naplnenej roztokom alkalického pufrovaného 2% roztoku glutaraldehydu alebo
4% formaldehydu pred tym, ako budi prepravované.

2. Akje potrebné, Cistenie explantovanych ndplasti ma byt minimalne. Za Ziadnych okolnosti sa nesmie poufit proteolytické Stiepenie.

3. Explantované pomdcky XenoSure nesmd byt za Ziadnych okolnosti dekontaminované. Vzorku NEAUTOKLAVUJTE ani nepouZzivajte plynny etylénoxid na dekontaminaciu.

Balenie:

1. Explantované pomdcky maju byt zapecatené a zabalené spdsobom, ktory minimalizuje riziko poskodenia, kontamindcie prostredia alebo expozicie 0sdb, ktoré s takymito
balikmi manipulujd pocas prepravy. Na izolaciu uzatvaratelnej nddoby vntri sekunddrneho balenia sa ma pouZit absorpcny a vystielajiici materidl. Primame aj sekundame
balenie musi byt potom zabalené do vonkajsieho obalu.

2. Explantované pomdcky v zapecatenych primarnych nadobdch maju byt oznacené symbolom biologického nebezpecenstva podfa normy 1S0 7000-0659. Rovnaky symbol
ma byt pripevneny na sekunddrnom baleni a vonkajsom obale. Vonkajsi obal ma byt taktiez oznaceny menom, adresou a telefonnym ¢islom odosielatela a vyhlasenim Ak
zistite poSkodenie alebo pretekanie, je potrebné izolovat balitek a upozornit odosielatela.”

3. Balicky pripravené vyssie uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Sthrn bezpe¢nosti a klinického vykonue
Ak si chcete prezriet sthrn bezpecnosti a klinického vykonu biologickej zaplaty XenoSure, navstivte adresu www.lemaitre.com/sscp a potom zvolte odkaz,XenoSure Biologic
Patch” (Biologické zaplata XenoSure) a prezrite si dokument SSCP XenoSure.

Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vjrobe tejto pomcky sa pouZila primerand starostlivost a Ze této pomdcka je vhodnd pre indikdciu (-e), ktoré sd vyslovne_
uvedené v tomto navode na poufitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIA V TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST
LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE
ANIIMPLICITNE ZARUKY V SUVISLOSTI S TYMTO ZARIADENIM, NEZAVISLE OD KONANIA PODLA ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE, BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL) A TYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Této obmedzend zdruka sa nevztahuje na rozsah zneuZitia, nevhodného
pouZitia alebo nespravneho skladovania tejto pomdcky kupujticim alebo tretou stranou. Jedinou ndpravou za porusenie tejto obmedzenej zaruky bude vymena alebo vratenie
kipnej ceny za tiito pomdcku (podla vlastného uvaZenia spolocnosti LeMaitre Vascular), po vréteni pomdcky kupujtcim spolocnosti LeMaitre Vascular. Této zaruka zaniké dfiom
skoncenia platnosti tejto pomdcky. 5 ) ) ) ) ) ) )
SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA AKEKOLVEK PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ALEBO EXEMPLARNE
SKODY. CELKOVA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHEADOM NA TUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI,
VYPLYVAJUCEJ BUD Z0 ZMLUVY, Z DOVODU PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000
USD), BEZ OHEADU NA TO, CI SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENA O MOZNOSTI VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHEADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU
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AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SATYKAJU NAROKOV AKEJKOLVEK TRETEJ STRANY.

Détum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto navodu na poufitie pre informécie pouzivatela. Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov
medzi tymto datumom a pouZitim vyrobku, by mal pouZivatel kontaktovat spolo¢nost LeMaitre Vascular a zistit, ¢i st k dispozicii dalSie informdcie o vyrobku.
Literatura

1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552565
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Bioloski obliz XenoSure®

(Stevilke modelov 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.58V10M, 1BV14M, 2BVIM, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Predelani goveji perikardni obliz

Navodila za uporabo — slovens¢ina

STERLE[A] (D)

Skladiscenje

Bioloki obliz XenoSure® je treba shranjevati pri sobni temperaturi. Hlajenje ni potrebno.

Opis pripomocka

Bioloski obliz XenoSure je sestavljen iz enega dela govejega perikardnega tkiva, izbranega za minimalno pomanjkljivost tkiva. Tkivo se zdravi s postopkom glutaraldehida, ki kriza
kolagenska vlakna in zmanjsa antigenost. Bioloski obliz XenoSure je tekoca kemikalija, ki je sterilizirana in pakirana v plastini posodi, ki vsebuje sterilno raztopino za shran-
jevanje glutaraldehida.

Bioloski oblizi XenoSure so na voljo v naslednjih velikostih:

[SIZE] |[WEIGHT [SIZE] |[WEIGHT
(am) (g) (am) (9)
0.6BV8M 0,6x8 0,20 2.5BV15M 2,5x15 1,5
0.8BV8M 0,8x8 0,26 4BVAM dvd 0,65
1BV6M 1X6 0,25 4BV6M 46 0,98
1BV10M 1X10 0,41 5BV10M 5¢10 20
1.5BV10M 1,5X10 0,61 6BV8M 6x8 2,0
1BV14M 1x14 0,57 8BV14M 8x14 4,6
2BVOM 20 0,74 10BV16M |  10x16 6,5

Bioloski obliZ XenoSure ima dve strani z razli¢nim videzom: fibrinokolageno ali fibrozno povrsino s cilia (majhni lasi) in serozno stranjo, ki ima povrsino brez dlacic in drsecih
delov. Spodnja slika prikazuje fibrozne in serozne strani. Neklini¢ni akutni testi trombogenosti so pokazali, da je serozna stran govejega perikardnega tkiva manj trombogena kot
fibrozna stran in da jo je treba namestiti proti pretoku krvi[1].

Serozna

fibrozna

Predvidena uporaba

Bioloski obliz XenoSure je namenjen za uporabo kot kirurski material obliZa za vaskularno rekonstrukcijo ali zapiranje Zil med kirurSkimi postopki.
Indikacije za uporabo

Bioloski obliZ XenoSure je indiciran za uporabo med posegi karotidne endarterektomije za zdravljenje karotidne stenoze in za zdravljenje oslabljenih ali poskodovanih femoralnih
arterij.

Predvideni uporabnik

Bioloki obliz XenoSure je kirursko orodje, ki ga uporabljajo izkuseni vaskulamni kirurgi, usposobljeni za postopke, za katere so predvideni.
Populacija bolnikov

Odrasle osebe katerega koli spola ali narodnosti s karotidno stenozo, oslabljenimi ali poskodovanimi femoralnimi arterijami.

Del telesa v stiku

Arterije

Klinicno stanje

Karotidna stenoza, oslabljene ali poskodovane femoralne arterije

Klinicne koristi

Brez mozganske kapi Brez amputacije, in Brez smrtnosti

Zivljenjska doba obliza

Bioloski obliz XenoSure ima Zivljenjsko dobo 12 let za zdravljenje karotidne stenoze, npr. karotidna endarterektomija, in Zivljenjsko dobo 5 let za zdravljenje oslabljenih ali
poskodovanih femoralnih arterij.

Kontraindikacije

1. Kontraindicirano pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na goveji kolagen in goveji perikardij ali sumu nanje.

2. Kontraindicirano za bolnike, ki so preob¢utljivi na glutaraldehid.

Mozni zapleti v zvezi s pripomockom:

« Alergijska reakcija « Embolija ali trombi v krvnem obtoku « Pocenje oblizev « Transmisivne spongiformne encefa-
« Krvavitev « Fibroza « Restenoza lopatije (TSE)

« Kalcifikacija « Razkroj presadka « Ogrozena sterilna pregrada

- Navzkrizna kontaminacija ali okuzba « Okluzija « Pretrganje Sivalnega materiala in

- Dilatacija « LuS¢enje oblizev krvavitev iz embolije

Morebitni zaplet v postopku in sekundarnem zapletu:

- Amputacija « Miokardni infarkt « Prehodni delirij

« Atrijski fibrilacija « Plju¢nica « Viisceralna ishemija

« Ciklotoraks + Dihalna odpoved « Okuzba rane

« Smrt - Kap
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Opozorila
Glavni zapleti, o katerih so porocali glede govejega perikardnega tkiva, so fibroza in okuzba. Te zaplete so opazili pri majhni manjsini bolnikov po vsaditvi govejega perikardnega
tkiva.

Varnostni ukrepi

Vse osebe, ki so odgovorne za rokovanje in pripravo bioloskih oblizev XenoSure, morajo biti iziemno previdne, da ne poskodujejo tkiva bioloskih oblizev XenoSure.

+ SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. Ne smete ga ponovno uporabiti, pripraviti na ponovno uporabo ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo in/
ali ponovna sterilizacija pripomocka in/ali odpoved lahko povzroci poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Vse neuporabljene dele bioloskih oblizev XenoSure morate zavredi.
Upostevajte datum “Uporabno do’”. i

« Pred odpiranjem zatesnjeno sterilno pakiranje PREGLEJTE. Ce je pecat pretrgan, vsebina morda ni sterilna in lahko povzroci okuzbo pri bolniku. NE UPORABLJAJTE. Izdelka ne
zavrzite. Za nadaljnja navodila se obrnite na svojega distributerja.

« Pripomocek pred uporabo SPERITE v skladu z razdelkom “POSTOPEK SPIRANJA” v tej broSuri. Raztopina za shranjevanje bioloskih obliZev XenoSure vsebuje glutaraldehid in
lahko povzroci draZenje koZe, oi, nosu in Zrela. NE VDIHAJTE HLAPOV RAZTOPINE ZA SHRANJEVANJE. Preprecite daljsi stik s koZo in takoj izperite mesto z vodo. Ce pride do stika
z olmi, takoj poiscite zdravnisko pomoc. Tekoco kemi¢no raztopino za shranjevanje morate zavrei v skladu z bolniSnicnim postopkom.

« Zbioloskim oblizem XenoSure NE uporabljajte travmatskih instrumentov. To lahko poskoduje pripomocek.

« NE uporabljajte poskodovanih biolo3kih oblizev XenoSure. Neoporecnost pripomocka je lahko ogrozena.

« Ne poskusajte popravljati bioloSkega zaplate XenoSure. Ce se biolo3ki obliz XenoSure poskoduje pred vsaditvijo, zamenjajte bioloSki obliz XenoSure.

« NE sterilizirajte ponovno. Neuporabljene dele je treba obravnavati kot nesterilne in jih morate zavredi.

+ Bioloskega obliZza XenoSure NE izpostavljajte sterilizaciji s paro, etilenoksidom, kemikalijami ali sevanjem (gama/elektronski Zarki). Sicer lahko pride do poskodb!

« NE uporabljajte rezalnih Sivalnih igel ali rezalnih tockovnih Sivov. To lahko poskoduje pripomocek.

« NE pustite, da se tkivo obliza med uporabo osusi.

« NE uporabljajte, Ce je rok uporabnosti pripomocka potekel.

Nezeleni ucinki

Nepravilno delovanje vsajenega bioloskega obliza XenoSure povzroci simptome, ki so enaki simptomom, ki izhajajo iz pomanjkljivosti naravnega organa. Kirurg, ki izvedel

vsaditev, mora bolnika obvestiti o simptomih, ki kaZejo na nepravilno delovanje bioloskih oblizev XenoSure.

1. Znanazapleta sta popolna sréna blokada in blokada desne veje, o katerima so porocali pri posegih, ki vkljucujejo sréno popravilo v bliZini prevodnih snopov A-V.

2. Tkivo, zdravljeno z glutaraldehidom, je lahko podvrZeno poznim napadom imunskega sistema z naknadnim poslab3anjem tkiva. Koristi uporabe bioloskega obliza Xeno-
Sure je treba preuciti glede na moZzna tveganja kasnejsega poslabsanja tkiva.

3. Ostanki glutaraldehida predstavljajo tveganje za toksikoloske ucinke. Za zmanjsanje tveganja akutnih toksikoloskih ucinkov je treba izvesti ustrezni postopek izpiranja,
ki je naveden v navodilih za uporabo. Pregled objavljene literature ni pokazal dolocene varne omejitve izpostavljenosti glutaraldehidu pri vsaditvi v oZilje. Tveganja se
povecajo pri vsaditvi velikih kolicin tkiva zdravljenega z glutaraldehidom (npr. vec velikih oblizev) ali pri bolnikih z manj mase. Priporocljivo je, da v enega bolnika v njegovi
Zivljenjski dobi ne vsadite ve¢ kot 6,5 gramov materiala bioloskega obliza XenoSure, kar je enako enemu oblizu XenoSure 10x16. Koristi uporabe bioloskega obliza Xeno-
Sure je treba preuciti glede na moZna tveganja toksikoloskih ucinkov.

4. Vstudijah na Zivalih z govejim perikardijem so porocali o kalcifikaciji in histoloskih znakih poslabsanja kot nezelenih ucinkih. Ugotovitve vkljucujejo fargocitozo s
spremljajoco kroni¢no vnetno infiltracijo na mestu stika med govejim perikardijem in okoliSkim gostiteljskim tkivom z Zaris¢no razgradnjo kolagena vsadka, skladno z
reakcijo med gostiteljem in presadkom.

5. Goveji perikardij, ki se uporablja za perikardialno zapiranje, je povezan z epikardialnimi vnetnimi reakcijami in adhezijami obliza na srcu. Perikardialne adhezije lahko
povecajo tezave pri ponovnem sternotomiji.

Kako je izdelek dobavljen

En bioloski obliz XenoSure je ob dobavi sterilen in apirogen v zatesnjenem vsebniku; NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Obliz se shrani v sterilni fosfatni pufrski fizioloSki raztopini,

ki vsebuje 0,2 % glutaraldehida. Sterilnost je zagotovljena, Ce je ovojnina neodprta in je tesnilo neposkodovano. Neuporabljene dele je treba obravnavati kot nesterilne in jih

morate zavreci.

Navodila za uporabo

Glede na vrsto postopka, ki ga izvajate, izberite potreben model bioloskih oblizev XenoSure. Biolo3ki obliz XenoSure lahko odrezete na ustrezno velikost za ustrezno popravilo.

Bioloska zaplata XenoSure je samo za ENKRATNO UPORABO.

Priprava obliza

Pred rokovanjem z bioloskim oblizem XenoSure morate temeljito oprati kirurske rokavice, da odstranite vse ostanke prahu.

Preglejte podatke na oznaki posode in se prepricajte, ali je izbrana pravilna velikost bioloskih oblizev XenoSure. Natanéno preglejte celoten vsebnik in tesnilo glede znakov

poskodb.

NE UPORABITE BIOLOSKEGA OBLIZA XENOSURE, CE JE POSODA POSKODOVANA ALI CE JE TESNILO PRETRGANO. Izdelka ne zavrzite. Za nadaljnja navodila se obrnite na svojega

distributerja.

Postopek spiranja

Treba je izvesti ustrezen postopek izpiranja, da se zmanjsa izpostavljenost bolnikov preostalemu glutaraldehidu. Z novo sterilno fiziolosko raztopino izperite vec oblizev.

1. Odstranite zunanje plasticno tesnilo in odvijte pokrovcek posode. Vsebina posode je sterilna in je z njo treba ravnati asepticno, da preprecite kontaminacijo. Zunanjost

posode ni sterilna in se ne sme vnesti v sterilno polje.

Iz posode odstranite biolo3ki obliz XenoSure tako, da ga primete s sterilnimi, atravmatskimi kles¢ami.

Ko bioloski obliZ XenoSure odstranite iz vsebnika, ga potopite v sterilno fiziolosko raztopino.

Z enakimi kleS¢ami nezno stresajte bioloski obliz XenoSure v posodi. ObliZ je treba spirati vsaj 3 minute v 1000 ml sterilne fizioloSke raztopine.

Pustite, da biolo3ki obliZ XenoSure ostane v posodi za spiranje, dokler ga kirurg ne zahteva.

Izplralna raztopina lahko po presoji kirurga vsebuje bacitracin (500 U/ml) ali cefalen (10 mg/ml), saj so testi pokazali, da zdravljenje s temi antibiotiki ne vpliva na material

govejega perikardialnega obliza XenoSure. Ucinki drugih antibiotikov ali dolgorocni ucinki teh antibiotikov na material govejega perikardialnega obliza XenoSure niso bili

preizkuseni. Uporabljajte antibiotike samo, ki to navaja proizvajalec antibiotikov.

Vsaditev

Bioloski obliz XenoSure obreZite in/ali odreZite na Zeleno obliko. Morebitne odvecne materiale bioloSkih oblizev XenoSure je treba obravnavati kot bioloke odpadke in jih morate

zavredi v skladu z bolnisni¢nim postopkom.

Med vsaditvijo pogosto izpirajte tkivo bioloskih obliZev XenoSure s sterilno fiziolosko raztopino, da preprecite susenje. Vizualno preglejte obe strani bioloskega obliza XenoSure®.

(e je ena stran videti gladka, potem povrsino vsadite tako, da je obrnjena proti pretoku krvi.

KirurSka tehnika

Ne spada v okvir te knjiZice z navodili za uporabo, ki kirurgu podaja informacije o posebnih posegih popravil. LeMaitre Vascular, Inc. predvideva, da je vsak kirurg, ki izvaja zgornje

operacije, ustrezno usposobljen in temeljito seznanjen z ustrezno znanstveno literaturo.
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Viri bolnikovih vsadkov

Bioloski obliz XenoSure je priloZen bolnikovi kartici vsadka (PIC) in bolnikovemu letaku vsadka (PIL). Prosimo, da bolniku po vsaditvi zagotovite PIL in izpolnjen PIC (spodnja

navodila):

1. Sprednji del prilozene PIC mora izpolniti kirurg/ekipa, ki opravlja operativni postopek.

2. Izpolniti morate 3 vrstice podatkov. Vrstica $t. 1 je namenjena identifikaciji bolnika (npr. ime bolnika). V vrstici $t. 2 se nahaja datum operacije. V vrstici $t. 3 je naslov
zdravstvenega centra ali zdravnika, kjer so na voljo zdravstveni podatki o bolniku.

3. Hrbtna stran PIC vsebuje informacije o izdelku in proizvajalcu.

Po zakljucku PIC predajte bolniku za prihodnjo uporabo.

Materiali pripomocka:

Bolnik je Iahko v najslabSem primeru izpostavljen naslednjim materialom in snovem, ko govorimo o najve¢jem oblizu 10x16 cm:
« Predelano goveje perikardialno tkivo do 6,5 gramov

« Nizke ravni preostalega glutaraldehida do 1,4 miligrama

« Nizke ravni preostalega formaldehida do 1,6 miligrama

« Nizke ravni preostalega izopropilnega alkohola do 0,5 miligramov

Obliz XenoSure je prestal testiranje za zagotavljanje njegove bioloske zdruZljivosti.

Varno ravnanje in odlaganje

(e med uporabo tega medicinskega pripomocka pride do resnih zdravstvenih incidentov, morajo uporabniki o tem obvestiti podjetje LeMaitre Vascular in pristojni organ v drZavi,
v kateri se nahaja uporabnik.

Taizdelek ne vsebuje ostrih, tezkih kovin ali radioizotopov ter ni kuZen ali patogen. Ni posebnih zahtev za odstranjevanje. Za pravilno odlaganje si oglejte lokalne predpise.
Raztopino za shranjevanje zavrzite v skladu z lokalnimi in zveznimi predpisi. Raztopine ne smete zavredi s septi¢nimi sistemi. Ce ni omejitev glede odlaganja, lahko raztopino
razredcite in odvrZete v sanitarni sistem. Za ve¢ informacij glejte: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Pakiranje in prevoz odstranjenega pripomocka XenoSure:

Vrnitev posiljke podjetju LeMaitre Vascular je odvisna od 3 kljucnih vprasanj:

1. Alije odstranjen vsadek pridobljen iz bolnika z znanim ali domnevno patogenim stanjem v ¢asu odstranitve?

2. Alije odstranjen vsadek pridobljen iz bolnika z znano zgodovino zdravljenja s terapevtskimi radionuklidi v zadnjih 6 mesecih?
3. Alije zdravnik pridobil soglasje bolnika glede vzorca, ki bo vrnjen proizvajalcu za namene raziskav?

V primeru, da je odziv na vprasanje 1ali 2 pritrdilen, podjetje LeMaitre Vascular ne zagotavlja ustreznih navodil za posiljanje. TEH ODSTRANJENIH VSADKOV V NOBENEM PRIMERU
NE SMETE VRNITIV PODJETJE LEMAITRE VASCULAR. V teh primerih je treba odstranjen vsadek zavreci v skladu z lokalnimi predpisi.

Za odstranjene vsadke, ki niso patogene ali radioloske nevarnosti, uporabite naslednje:

Pred odstranitvijo:

1. Ceje mogoce, opravite (T ali ultrazvocno slikanje pripomocka, da dokumentirate prehodnost.

2. Podjetje LeMaitre Vascular lahko sprejme Klini¢ne informacije, v katerih je bolnik anonimiziran. Informacije o zahtevah podjetja LeMaitre Vascular vkljucujejo naslednje:

a) Prvotna diagnoza, ki je povzrocila uporabo vsadka.
b) Bolnikova zdravstvena anamneza, pomembna za vsadek, vkljucno z bolnisnico ali kliniko, v kateri je bil pripomocek vsajen.
q Izkusnje z bolnikovim vsadkom pred odstranitvijo vsadka.
d) Bolnidnica ali klinika, v kateri je bil odstranjen vsadek, in datum odstranitve.
Odstranitev vsadka:

1. Odstranjene oblize XenoSure je treba pred posiljanjem neposredno prenesti v tesnilni vsebnik, napolnjen z raztopino alkalnega pufranega 2-% glutaraldehida ali 4-%
formaldehida.

2. (iscenje odstranjenih oblizev mora biti po potrebi minimalno. Proteoliti¢ne presnove ne smete uporabljati v nobenem primeru.

3. Odstranjenih vsadkov XenoSure se ne sme v nobenem primeru dekontaminirati. Vzorca NE avtoklavirajte in za dekontaminacijo ne uporabljajte etilenoksidnega plina.

Ovojnina:

1. Odstranjene vsadke je treba zatesniti in zapakirati na nacin, ki &im bolj zmanjsa moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med transportom. Za
izolacijo tesnilnega vsebnika v sekundarni ovojnini je treba izbrati material, ki je vpojen in blazinast. Primarna in sekundarna ovojnina morata biti nato pakirana v zunanji
ovojnini.

2. Odstranjeni vsadki v zatesnjenih primarnih vsebnikih morajo biti oznaceni s simbolom za biolosko nevarne odpadke 1S0 7000-0659. Isti simbol je treba namestiti na
sekundarno in zunanjo ovojnino. Zunanja ovojnina mora biti oznacena z imenom, naslovom in telefonsko Stevilko posiljatelja ter z izjavo “Ob odkritju poskodbe ali puscanja
je treba ovojnino izolirati in obvestiti posiljatelja”

3. Paketi, pripravljeni na zgoraj nacin, se lahko odpremijo v: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti

(e si Zelite ogledati povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti bioloskih obliZev XenoSure, obiicite spletno www.lemaitre.com/sscp in izberite povezavo “Bioloski obliz XenoSure’,

da pregledate SSCP XenoSure.

Omejena garancija izdelka; Omejitev pravnih sredstev

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jamdi, da je bilo priizdelavi tega pripomocka zelo skrbno in da je ta pripomocek primeren za indikacije, ki so izrecno navedene v teh navodilih

za uporabo. Razen kot je izrecno navedeno v tem dokumentu, PODJETJE LEMAITRE VASCULAR (KOT SE UPORABLJA VTEM POGLAVJU, TA IZRAZ VKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR,
INC., NJENE POVEZANE DRUZBE IN NJIHOVE ZAPOSLENE, URADNIKE, DIREKTORJE, UPRAVITELJE IN AGENTE) NE DAJE NOBENIH IZRECNIH ALI POSREDNIH JAMSTEV V ZVEZI S TEM
PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NATO, ALI IZVIRAJO IZ ZAKONA ALI DRUGJE (KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KAKRSNA KOLI POSREDNA JAMSTVA ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA
DOLOCEN NAMEN) IN JIH S TEM ZAVRACA. To omejeno jamstvo ne velja v obsegu kakrine koli zlorabe ali napacne uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem pripomockom s strani
kupca ali tretje osebe. Edino pravno sredstvo za krSitev tega omejenega jamstva je zamenjava ali povracilo nakupne cene tega pripomocka (kot edina moznost podjetja LeMaitre
Vascular) po tem, ko kupec vme pripomocek podjetju LeMaitre Vascular. To jamstvo velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka. §
PODJETJE LEMAITRE VASCULAR V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA KAKRSNOKOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO SKODO.
V'NOBENEM PRIMERU NE BO SKUPNA ODGOVORNOST PODJETJA LEMAITRE VASCULARV ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORIJE ODGOVORNOSTI, BODISI
V POGODBI, PO ODSKODNINSKI ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ALI KAKO DRUGACE, PRESEGLA TISOC DOLARJEV (ZDA 1.000%), NE GLEDE NATO, ALI JE BILO PODJETJE LEMAI-
TREVASCULAR OBVESCENO O MOZNOSTI TAKE IZGUBE, IN NE GLEDE NA ODPOVED BISTVENEGA NAMENA KATEREGA KOLI PRAVNEGA SREDSTVA. TE OMEJITVE VELJAJO ZA VSE
ZAHTEVKE TRETJIH OSEB. .

Datum revizije ali izdaje teh navodil je za informacije uporabnika na zadnji strani teh navodil za uporabo. Ce je od tega datuma do uporabe izdelka preteklo Stiriindvajset (24)
mesecev, se mora uporabnik obrniti na vaskularni sistem LeMaitre, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informacije o izdelku.

Reference
1. Robert Gauvin et. al. A comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture percutaneous cardiovascular implants;
Journal of Biomaterials Applications 28(4) 552—565
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XenoSure® bioloska zakrpa

(Brojevi modela 0.6BV8M, 0.8BV8M, 1BV6M, 1BV10M, 1.5BV10M, 1BV14M, 2BV9M, 2.5BV15M, 4BV4M, 4BV6M, 5BV10M, 6BV8M, 8BV14M, 10BV16M)
Obradena goveda perikardijalna zakrpa

Uputstvo za upotrebu — srpski

STERILE[A| ®

Skladistenje

Xenosure® biolosku zakrpu treba Cuvati na sobnoj temperaturi. Hladenje nije potrebno.

Opis medicinskog sredstva

XenoSure bioloSka zakrpa sastoji se od jednog komada govedeg perikardijalnog tkiva koje je izabrano zbog minimalnih mrlja u tkivu. Tkivo se tretira procesom glutaraldehida
koji umrezava kolagenska vlakna i minimizuje antigenost. XenoSure bioloska zakrpa je tecno hemijska sterilisana i upakovana u plasti¢nu teglu koja sadrZi sterilni rastvor za
skladiStenje glutaraldehida.

XenoSure bioloSke zakrpe su dostupne u sledecim veli¢inama:

[SIZE] |[WEIGHT [SIZE] |[WEIGHT
(am) (g) (am) (9)
0.6BV8M 0.6x8 0.20 2.5BV15M 2.5x15 1.5
0.8BV8M 0.8x8 0.26 4BVAM dvd 0,65
1BV6M 1X6 0.25 4BV6M 46 0.98
1BV10M 1X10 0.41 5BV10M 5¢10 20
1.5BV10M 1.5X10 0.61 6BV8M 6x8 2.0
1BV14M 1x14 0.57 8BV14M 8x14 4.6
2BVOM 20 0.74 10BV16M |  10x16 6.5

Xenosure bioloska zakrpa ima dve strane sa razlicitim izgledom: fibrinokolagena ili viaknasta povrsina sa cilijama (malim dlacicama) i seroznom stranom koja nema dlacice i ima
blistavu povrsinu. Na slici u nastavku su ilustrovane vlaknaste i serozne strane. Neklinicki testovi akutne trombogenosti pokazali su da je serozna strana govedeg perikardijalnog
tkiva manje trombogena od vlaknaste strane i treba je postaviti prema protoku krvi [1].

vlaknasta

Namena

XenoSure bioloSka zakrpa je predvidena za upotrebu kao hirurski materijal za rekonstrukciju krvnih sudova ili krpljenje krvnih sudova tokom hirurkih procedura.
Indikacija za upotrebu

XenoSure bioloSka zakrpa je indikovana za upotrebu tokom karotidnih endarterektomija procedura za lecenje karotidne stenoze i u lecenju oslabljenih ili o3tecenih femoralnih
arterija.

Predvideni korisnik

XenoSure bioloSka zakrpa je hirurski alat predviden za upotrebu od strane iskusnih vaskularnih hirurga obucenih za procedure u kojima je predvidena upotreba zakrpa.
Populacija pacijenata

Odrasli bilo kog pola ili etnicke pripadnosti koji imaju karotidnu stenozu, oslabljene ili oStecene femoralne arterije.

Deo tela koji dolazi u kontakt sa sredstvom

Arterije

Klinicko stanje

Karotidna stenoza, oslabljene ili oStecene femoralne arterije

Klinicke prednosti

Nedostatak mozdanog udara, Nedostatak amputacije, i Nedostatak smrtnosti

Zivotni vek zakrpe

XenoSure biolo3ka zakrpa ima Zivotni vek od 12 godina za lecenje karotidne stenoze, kao $to je karotidna endarterektomija, i 5 godina za lecenje oslabljenih ili o3tecenih femoral-
nih arterija.

Kontraindikacije

1. Kontraindikovano za pacijente sa poznatom ili suspektnom preosetljivo3¢u na govedi kolagen i govedi perikard.

2. Kontraindikovana za pacijente sa preosetljivos¢u na glutaraldehid.

Potencijalne komplikacije povezane s medicinskim sredstvom:

« Alergijska reakcija - Dilatacija « Okluzija « Kompromitovana sterilna barijera

« Krvarenje « Embolija ili trombovi u krvotoku « Raslojavanje zakrpe « Cepanije linije Sava i krvarenje

- Kalcifikacija « Fibroza + Ruptura zakrpe - Transmisivne spongiformne encefa-
« Unakrsna kontaminacija ili infekcija « Degradacija grafta « Restenoza lopatije (TSE)

Potencijalna proceduralna i sekundarna komplikacija:

« Amputacija «Smrt « Respiratorna insuficijencija « Viisceralna ishemija

« Atrijalna fibrilacija « Infarkt miokarda « Mozdani udar « Infekdija rane

« Hilotoraks « Pneumonija « Prolazni delirijum
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Upozorenja

Glavne komplikacije koje su prijavljene kod govedeg perikardijalnog tkiva su fibroza i infekcija. Ove komplikacije su uocene samo kod male manjine pacijenata nakon implant-

acije govedegq perikardijalnog tkiva.

Mere opreza

Sve osobe odgovorne za rukovanje i pripremu XenoSure bioloske zakrpe moraju da budu veoma paZljive kako biizbegle oStecenje tkiva XenoSure bioloske zakrpe.

+ SAMO ZA JEDNOKRATNU UPQTREBU. Nemojte ponovo koristiti, preradivati, ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada, i/ili ponovna sterilizacija i/ili otkazivanje
medicinskog sredstva mozZe da izazove povrede pacijenta, bolest ili smrt. Svi neiskoris¢eni komadi XenoSure bioloSke zakrpe moraju se odloZiti u otpad. Obratite paznju na
datum,,Use By” (Koristiti do).

« PREGLEDAJTE hermeticki zatvorenu sterilnu ambalazu pre otvaranja. Ako je zaptivka slomljena, sadrZaj ne moze biti sterilan i moze izazvati infekciju kod pacijenta. NE KORIS-
TITE. Nemojte odlagati proizvod u otpad. Dalja uputstva potrazite od vaSeg distributera.

+ ISPERITE medicinsko sredstvo u skladu sa odeljkom,,POSTUPAK ISPIRANJA" u ovoj bro3uri pre upotrebe. Rastvor za skladiStenje XenoSure bioloske zakrpe sadrZi glutaraldehid
i mozZe izazvati iritaciju koZe, ociju, nosa i grla. NE UDISITE PARU RASTVORA ZA SKLADISTENJE. Izbegavajte duZi kontakt sa koZom i odmah isperite podrucje vodom. U slucaju
kontakta sa o¢ima, odmah potraZite medicinsku pomoc. Tecni rastvor za skladiStenje hemikalija treba odloZiti u skladu sa bolnickom procedurom.

« NE rukujte XenoSure bioloskom zakrpom sa traumatskim instrumentima. Tako moZete ostetiti medicinsko sredstvo.

« NEMOJTE koristiti bilo koju XenoSure biolosku zakrpu koja je o3tecena. Celovitost medicinskog sredstva moze biti narusena.

« NE poku3avajte da sanirate XenoSure biolo3ku zakrpu. Ako dode do o3tecenja XenoSure bioloSke zakrpe pre implantacije, zamenite XenoSure biolosku zakrpu.

« NEMOJTE ponovo sterilisati. NeiskoriS¢ene delove treba smatrati nesterilnim i odbaciti.

+ NE izlazite XenoSure biolo3ku zakrpu pari, etilen oksidu, hemijskoj ili radijacijskoj (gama / elektronski snop) sterilizaciji. Moze doci do o3tecenjal

« NEMOJTE koristiti igle za rezanje $avova ili ojatane Savove za secenje. Tako moZete ostetiti medicinsko sredstvo.

« NE dozvolite da se tkivo zakrpe osusi tokom rukovanja.

+ NEMOJTE koristiti medicinsko sredstvo ako je rok trajanja istekao.

Nezeljena dejstva

Nepravilno funkcionisanje implantirane XenoSure bioloske zakrpe proizvodi simptome identi¢ne simptomima koji proizilaze iz nedostataka u prirodnom organu. Hirurg koji

obavlja implantaciju ima obavezu da informise pacijenta o simptomima koji ukazuju na nepravilno funkcionisanje XenoSure bioloske zakrpe.

1. Kompletan srcani blok i desni blok grane su poznate komplikacije navedene za postupke koji ukljucuju reparaciju srca u blizini AV provodnih snopova.

2. Tkivo tretirano glutaraldehidom moZe biti podlozno kasnom napadu imunog sistema sa naknadnim pogor3anjem tkiva. Prednosti upotrebe XenoSure bioloske zakrpe
moraju da budu procenjene u odnosu na moguci rizik od kasnog pogorsanja tkiva.

3. Rezidualni glutaraldehid predstavlja rizik od toksikoloskih dejstava. Obavljanje odgovarajuce procedure ispiranja koja je navedena u uputstvu za upotrebu je neophodno
da bi se smanijio rizik od akutnih toksikoloskih dejstava. Pregledom objavljene literature nije uspostavljena sigurna granica za izlaganje glutaraldehidu kada se implantira
u vaskulaturu. Rizici se povecavaju kada se implantiraju velike kolicine tkiva tretiranog glutaraldehidom (npr. viSe velikih zakrpa) ili kod pacijenata sa manjom masom.
Preporucuje se da se ne vide od 6,5 grama XenoSure biolo3ke zakrpe koja je ekvivalentna jednoj 10x16 XenoSure zakrpi koja se implantira u jednog pacijenta tokom njego-
vog Zivota. Prednosti upotrebe XenoSure bioloske zakrpe moraju da budu procenjene u odnosu na mogudi rizik od toksikoloskih dejstava.

4. Ustudijama na Zivotinjama sa govedim perikardom prijavljene su kalcifikacija i histoloski znaci pogorSanja kao neZeljena reakcija. Nalazi ukljucuju fagocitozu sa pratecim
hroni¢nim inflamatornim infiltratom na interfejsu izmedu govedeg perikarda i okolnog tkiva domacina sa fokalnom degradacijom kolagena implantata u skladu sa reakci-
jom domacina u odnosu na transplantat.

5. Govedi perikard koji se koristi za zatvaranje perikarda povezan je sa epikardijalnim inflamatornim reakcijama i adhezijama zakrpe na srcu. Perikardijalne adhezije mogu
povecati poteskoce ponavljanja sternotomije.

Kako se isporucuje

Jedna XenoSure bioloska zakrpa je sterilna i apirogena u zatvorenoj posudi; NEMOJTE PONOVO STERILISATI. Zakrpa se Cuva u sterilnom fosfatnom puferovanom slanom rastvoru

koji sadrZi 0,2% glutaraldehida. Sterilnost je osigurana ako je pakovanje neotvoreno iima neostecenu zaptivku. NeiskoriS¢ene delove treba smatrati nesterilnim i odbaciti.

Uputstva za upotrebu

Izaberite odgovarajuci model XenoSure bioloske zakrpe prema vrsti postupka koji se izvodi. XenoSure bioloska zakrpa moZe se smanjiti na veliinu koja odgovara datoj reparaciji.

XenoSure bioloSka zakrpa je samo za jednokratnu upotrebu.

Priprema zakrpe

HirurSke rukavice moraju biti temeljno oprane kako bi se uklonili svi ostaci praha pre rukovanja XenoSure bioloskom zakrpom.

Pregledajte informacije na etiketi tegle da biste proverili izbor odgovarajuce velicine XenoSure bioloske zakrpe. PaZljivo pregledaijte da liima oStecenja na celoj posudi i sigurnos-

nom zatvaracu.

NEMOJTE KORISTITI XENOSURE BIOLOSKU ZAKRPU AKO JE TEGLA OSTECENA ILI AKO JE ZAPTIVKA SLOMLJENA. Nemojte odlagati proizvod u otpad. Dalja uputstva potraZite od

vaseg distributera.

Postupak ispiranja

Mora se postovati odgovarajuci postupak ispiranja kako bi se smanijila izloZenost pacijenata rezidualnom glutaraldehidu. Isperite viSe zakrpa odvojeno novim sterilnim

fizioloskim rastvorom.

1. Uklonite spoljnu plasti¢nu sigurnosnu zaptivku i odvrnite poklopac tegle. SadrZaj posude je sterilan i njime mora se rukovati asepticki kako bi se spreila kontaminacija.

Spoljna strana tegle nije sterilna i ne sme da ude u sterilno polje.

Iz tegle izvadite XenoSure bioloSku zakrpu tako $to cete uhvatiti uglove sterilnom, atraumatskom pincetom.

Kada se izvadi iz posude, potopite XenoSure biolosku zakrpu u sterilni fizioloki rastvor.

Istom pincetom lagano promesajte XenoSure biolosku zakrpu u posudi. Zakrpu treba ispirati u 1000 ml sterilnog fizioloskog rastvora najmanje 3 minuta.

Ostavite XenoSure biolosku zakrpu u posudl zaispiranje dok je hirurg ne zatrazi.

Po nahodenju hirurga rastvor za ispiranje moZe sadrZati bacitracin (500 U/ml) ili cefaleksin (10 mg /ml), jer je testiranje pokazalo da na materijal perikardijalne govede zakrpe

XenoSure ne utice negativno lecenje tim antibioticima. Dejstva drugih antibiotika ili dugorocna dejstva ovih antibiotika na materijal govede perikardijalne zakrpe XenoSure nisu

testirani. Koristite antibiotike samo kako je navedeno od strane proizvodaca antibiotika.

Implantacija

Isecite i/ili skratite XenoSure bioloSku zakrpu na Zeljeni oblik. Svaki visak materijala XenoSure biolodke zakrpe treba tretirati kao biolo3ki otpad i odloZiti u otpad u skladu sa

bolni¢kom procedurom.

Tokom implantacije, ¢esto navodnjavajte tkivo XenoSure bioloske zakrpe sterilnim fizioloSkim rastvorom kako biste spreili suSenje. Vizuelno pregledajte obe strane XenoSure®

bioloSke zakrpe. Ako se jedna strana Cini glatkijom, implantirajte glatkiju povrsinu tako da bude okrenuta na protoku krvi.

Hirurska tehnika

To je izvan okvira ove brodure sa uputstvima za upotrebu za upucivanje hirurga za specifiéne procedure reparacije. Kompanija LeMaitre Vascular, Inc. pretpostavlja da je svaki
hirurg koji obavlja gorenavedene operacije dobio adekvatnu obuku i da je dobro upoznat sa odgovarajuéom nau¢nom literaturom.
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Resursi za implantaciju za pacijente

XenoSure biolo3ka zakrpa se isporucuje sa karticom implantata za pacijenta (PIC). Pacijentu dostavite popunjen PIC (uputstva u nastavku) nakon implantacije:

1. Prednji deo PIC koji se isporucuje treba da popuni hirurg/tim koji obavlja operaciju.

2. Postoje 3 linije informacija koje treba popuniti. Linija br. 1 je za identifikaciju pacijenta (npr. ime pacijenta). Linija br. 2 je za datum operacije. Linija br. 3 je za adresu
zdravstvene ustanove ili lekara gde se mogu naci medicinske informacije o pacijentu.

3. Napoledini PIC-a nalaze se informacije o proizvodu i proizvodacu.

Nakon zavrietka, dajte PIC pacijentu za buducu upotrebu.

Materijali medicinskog sredstva:

Pacijent moze biti izloZen sledecim materijalima i supstancama u najnepovoljnijem slucaju za najvecu zakrpu od 10x16 cm:
+ Obradeno govede tkivo perikarda do 6,5 grama

« Nizak nivo rezidualnog glutaraldehida do 1,4 miligrama

« Nizak nivo rezidualnog formaldehida do 1,6 miligrama

« Nizak nivo rezidualnog izopropil alkohola do 0,5 miligrama

XenoSure zakrpa je prosla testiranje kako bi se osigurala biokompatibilnost zakrpe.

Bezbedno rukovanje i odlaganje

Ako dode do ozbiljnih medicinskih incidenata tokom upotrebe ovog medicinskog sredstva, korisnici treba da obaveste i kompaniju LeMaitre Vascular i nadlezni organ zemlje u
kojoj se korisnik nalazi.

Ovaj proizvod ne sadrZi ostre delove, teske metale ili radioizotope i nije infektivan niti patogen. Nema posebnih zahteva za odlaganje u otpad. Informacije o pravilnom odlaganju
proverite u lokalnim propisima.

Odlozite reSenje za skladistenje u skladu sa lokalnim i saveznim propisima. Rastvor ne treba odlagati pomocu septickih sistema. Ako nema ogranicenja odlaganja, rastvor se moze
razblaZiti i odloZiti u sanitarni kanalizacioni sistem. Vise informacija pogledajte na adresi: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Pakovanje i otprema eksplantirane zakrve XenoSure:

Povratak posiljke kompaniji LeMaitre Vascular zavisi od 3 klju¢na pitanja:

1. Dalije eksplantat dobijen od pacijenta sa poznatim ili pretpostavljenim patogenim stanjem u vreme eksplantacije?

2. Dalije eksplantat dobijen od pacijenta koji ima poznatu istoriju lecenja koja ukljucuje terapijske radionuklide u poslednjih 6 meseci?
3. Dalije lekar dobio saglasnost od pacijenta da se uzorak vrati proizvodacu u istrazivacke svrhe?

U slucaju da je odgovor na pitanje 1ili 2 potvrdan, kompanija LeMaitre Vascular ne pruza adekvatne smernice za isporuku. OVI EKSPLANTATI NE BI TREBALO DA SE VRATE
KOMPANUJI LEMAITRE VASCULAR NI POD KAKVIM OKOLNOSTIMA. U ovim slucajevima, eksplantat treba odloZiti u skladu sa lokalnim propisima.

Za eksplantate koji nemaju patogene ili radiolo3ke opasnosti, koristite sledece:

Pre eksplantacije:

1. Ako je moguce, izvrsite (T ili ultrazvucni pregled medicinskog sredstva kako biste dokumentovali prohodnost.

2. Kompanija LeMaitre Vascular moze prihvatiti klinicke podatke u kojima su podaci o pacijentu anonimizovani. Kompanija LeMaitre Vascular zahteva informacije ukljucujuci

sledece:
a) Prvobitna dijagnoza koja je dovela do upotrebe implantata.
b) Medicinska istorija pacijenta relevantna za implantat, ukljucujuci bolnicu ili kliniku u kojoj je medicinsko sredstvo implantirano.
q Iskustvo pacijenta s implantatom pre uklanjanja implantata.
d) Bolnica ili klinika u kojoj je izvr3ena eksplantacija, i datum eksplantacije.
Ekplantacija:

1. Eksplantirane zakrpe XenoSure treba direktno preneti u posudu koja se moZe zatvoriti i koja je napunjena rastvorom alkalnog puferizovanog 2% glutaraldehida ili 4%
formaldehida pre isporuke.

2. (i8¢enje eksplantiranih zakrpa treba da bude minimalno ako je potrebno. Proteoliza se ne sme koristiti ni pod kakvim okolnostima.

3. XenoSure eksplantate ne treba dekontaminirati ni pod kojim okolnostima. NE autoklavirati uzorak ili koristiti gas etilen oksida za dekontaminaciju.

Pakovanje:

1. Eksplantati treba da budu hermeticki zatvoreni i upakovani na nacin koji smanjuje potencijal za lom, kontaminaciju Zivotne sredine ili izloZenost licima koji rukuju takvim
paketima tokom transporta. Materijal koji upija i obavija treba da bude izabran za izolaciju kontejner koji se moze zatvoriti unutar sekundarne ambalaze. Primarna i
sekundarna ambalaZa moraju biti upakovani unutar spoljnog pakovanja.

2. Eksplantati u zapecacenim primarnim posudama treba da budu oznaceni simbolom IS0 7000-0659 Biohazard. Isti simbol treba da bude pri¢vricen na sekundarnu
ambalazu i na spoljnu ambalazu. Spoljna ambalaZa takode treba da bude oznacena imenom, adresom i telefonskim brojem posiljaoca, kao i izjavom:,Nakon otkrivanja
ostecenja ili curenja, paket treba izolovati i obavestiti posiljaoca”

3. Paketi pripremljeni na gorenavedeni nain mogu se isporuciti na adresu: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi

Da biste pogledali dokument SaZetak bezbednosti i klinickih performansi XenoSure bioloske zakrpe, posetite adresu www.lemaitre.com/sscp zatim izaberite link, XenoSure
Biologic Patch” da biste pregledali XenoSure SSCP.

Ogranicena garancija proizvoda; Ogranicenje pravnih lekova

Kompanija LeMaitre Vascular, Inc. garantuje da je u proizvodnji ovog medicinskog sredstva primenjena razumna paznja i da je ovo medicinsko sredstvo pogodno za indikacije
izricito navedene u ovom uputstvu za upotrebu. Osim kao 3to je ovde izricito navedeno, KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR (KAKO SE KORISTI U OVOM ODELJKU, TAKAV TERMIN
OBUHVATA KOMPANIJU LEMAITRE VASCULAR, INC., NJENE PODRUZNICE | NJIHOVE ZAPOSLENE, SLUZBENIKE, DIREKTORE, MENADZERE | AGENTE) NE DAJE NIKAKVE IZRICITE ILI
IMPLICITNE GARANCIJE U VEZI S OVIM MEDICINSKIM SREDSTVOM, BILO DA PROIZILAZE 1Z ZAKONA ILI NA DRUGI NACIN (UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, BILO KAKVU IMPLICITNU
GARANCIJU POGODNOSTI ZA PRODAJU ILI POGODNOSTI ZA ODREDENU SVRHU) I OVIM SE ODRICE ISTIH. Ova ogranicena garancija se ne primenjuje u meri bilo kakve zloupotrebe
ili pogre3ne upotrebe ili nepravilnog skladistenja ovog medicinskog sredstva od strane kupca ili bilo koje trece strane. Jedini pravni lek za krienje ove ogranicene garancije Ce biti
zamena, ili povracaj kupovne cene za, ovo medicinko sredstvo (po iskljuivoj opciji kompanije LeMaitre Vascular) nakon Sto kupac vrati medicinsko sredstvo kompaniji LeMaitre
Vascular. Ova garancija prestaje na datum isteka ovog medicinskog sredstva. i 5

NI'U KOM SLUCAJU KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR NE SNOSI ODGOVORNOST ZA BILO KAKVU DIREKTNU, INDIREKTNU, POSLEDICNU, POSEBNU, KAZNENU ILI PRIMERNU STETU.
NI'U KOM SLUCAJU UKUPNA ODGOVORNOST KOMPANIJE LEMAITRE VASCULAR U VEZI SA OVIM MEDICINSKIM SREDSTVOM, BEZ OBZIRA NATO KAKO NASTAJE, POD BILO KOJOM
TEORIJOM ODGOVORNOSTI, BILO U UGOVORU, DELIKTU, STROGOJ ODGOVORNOSTI, ILI NA NEKI DRUGI NACIN, NE PRELAZI HILJADU DOLARA (US $ 1.000), BEZ OBZIRANATO DA LI
JEKOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR OBAVESTENA O MOGUCNOSTI TAKVOG GUBITKA, | BEZ OBZIRA NA NEUSPEH SUSTINSKE SVRHE BILO KOG PRAVNOG LEKA. OVA OGRANICENJA
SE ODNOSE NA SVA POTRAZIVANJA TRECE STRANE.

Revizija ili datum izdavanja ovog uputstva su navedeni na zadnjoj strani ovog Uputstva za upotrebu radi informacija za korisnike. Ako je proslo dvadeset Cetiri (24) meseca
izmedu ovog datuma i upotrebe proizvoda, korisnik treba da se obrati kompaniji LeMaitre Vascular da bi utvrdio da li su dostupne dodatne informacije o proizvodu.
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Symbol Legend

STORED IN 0.2%
|M R - [SIZE] | [WEIGHT GLUTARALDEHYDE
English Symbol legend MR Safe Wall Thickness Size Weight Stored in 0.2% Glutaraldehyde
Deutsch Symmbollegende MRT-sicher Wanddicke Grofe Gewicht In 0,2%igem Glutaraldehyd gelagert
Francais Légende des Sécurité RM Epaisseur de laparoi  |Taille Poids Stocké dans du glutaraldéhyde, 0,2 %
symboles
Italiano Legenda dei simboli  |Sicurezza RM Spessore della parete  |Misura Peso Conservato in glutaraldeide allo 0,2%
Espafiol Leyenda de los Seguro para laresonancia | Grosor de la pared Tamario Peso Conservado en glutaraldehido al
simbolos magnética 0,2 %
Portugués Legenda dos simbolos [ Seguro em ambiente de RM [Espessura da parede  |Tamanho Peso Armazenado em glutaraldeido a
0,2%
Dansk Symbolforklaring MR-sikker Vaegtykkelse Starrelse Vegt Opbevaret i 0,2 % glutaraldehyd
Svenska Symbolférklaring MR-sdker Vaggtjocklek Storlek Vikt Forvarasi 0,2 % glutaraldehyd
Nederlands Betekenis van de MRI-veilig Wanddikte Maat Gewicht Bewaard in 0,2% glutaaraldehyde
symbolen
EMnvika Emeérynon oupPodwv [Acpaléc oe payvntikn Mayoc Totywpatog MéyeBog Bdpog AmoBnkeupévo o€ 0,2%
Topoypa®ia yhoutapaldeidn
Tiirkce Sembol actklamasi | MR Giivenli Duvar Kalinligi Boyut Agirlik 90,2 Glutaraldehid icinde saklanir
Suomi Symbolien selitys MK-turvallinen Seindn paksuus Koko Paino Séilytysliuoksessa 0,2 % glutaarial-
dehydia
Cesky Vysvétleni symbolli  |Bezpecné v prostiedi MR |Tloustka stény Velikost Hmotnost Uchovévéno v 0,2% roztoku glutar-
aldehydu
Eesti Siimbolite selgitus  |MR-ohutu Seina paksus Suurus Kaal Hoiustatud 0,2% glutaaraldehiiiidis
LatvieSu valoda [Simbolu skaidrojums |[Dro3s lietoSanai MRvide  |Sieninas biezums [zmérs Masa Glabats 0,2% glutaraldehida
lietuviy k. Simboliy Saugus naudoti MR Sienelés storis Dydis Svoris Laikoma 0,2 % glutaraldehide
paaiskinimas aplinkoje
Norsk Symbolforklaring MR-sikker Veggtykkelse Starrelse Vekt Lagreti 0,2 % glutaraldehyd
Romand Legenda simbolurilor [Sigur din punct de vedere  |Grosimea peretelui Dimensiune Greutate Péstrat in glutaraldehidd 0,2%
RM
Magyar Szimbélumok MR-kdrnyezetben Falvastagsdg Méret Tomeg Tarolas: 0,2%-os glutaraldehidben
jelentése biztonsaqos V
bbarapcku Legenda simbola be3onacHo 3a u3non3saHe |Debljina zida Pasmep Terno Cuva se u0,2% glutaraldehida
Ha AMP
Polski Legenda symboli Wyréb bezpieczny w Grubos¢ scianek Rozmiar Waga Przechowywane w roztworze 0,2%
Srodowisku RM aldehydu glutarowego
slovencina Opis symbolov Bezpecné v prostredi MR |Hrdbka stien Velkost Hmotnost Ulozené v 0,2% glutaraldehyde
slovenscina Legenda simbolov  [Varno za uporabo v MR- Debelina stene Velikost Teza Shranjeno v 0,2 % glutaraldehida
okolju
srpski Legenda simbola Bezbedno za MR Debljina zida Veli¢ina TeZina Cuva se u0,2% glutaraldehida
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CH | REP UKRP
<0.1 mLx cmx min”!
English Water Permeability Swiss Representative UK Responsible Person
Deutsch Wasserdurchlassigkeit Vertreter in der Schweiz [Verantwortliche Personim
Vereinigten Konigreich
Francais Perméabilité a I'eau Représentant suisse Personne responsable au Royaume-
Uni
Italiano Permeabilita all'acqua Rappresentante in Persona responsabile nel Regno
Svizzera Unito
Espariol Permeabilidad al aqua Representante en Suiza |Responsable del Reino Unido
Portugués  |Permeabilidade a dqua Representante na Suica |Pessoa responsavel no Reino Unido
Dansk Vandgennemtrangelighed Schweizisk repraesentant | Ansvarlig person i Storbritannien
Svenska Vattenpermeabilitet Schweizisk representant |Ansvarig person i Storbritannien
Nederlands | Waterdoorlaatbaarheid Lwitserse Verantwoordelijke persoon voor
vertegenwoordiger het VK
EMnvika Aamepatdtnra vepou Avtmpoowmog otnv YmehBuvo mpdowmo oto Hvwpévo
EABetia Baaileto
Tiirkce Su Gecirgenlidi Isvicre Temsilcisi Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi
Suomi Vedenldpaisevyys Edustaja Sveitsissa Vastuuhenkil Yhdistyneessa
kuningaskunnassa
Cesky Vodopropustnost Svycarsky zdstupce Odpovédnd osoba ve Spojeném
krdlovstvi
Eesti Vee labilaskvus Esindaja Sveitsis Uhendkuningriigi vastutav isik
Latviedu Udenscaurlaidiba Sveices parstavis Apvienotas Karalistes Atbildiga
valoda persona
lietuviyk.  |PraleidZiantis vandenj Atstovas Sveicarijoje Atsakingas asmuo JK
Norsk Vanngjennomtrengelighet Sveitsisk representant  |Ansvarlig person i Storbritannia
Romana Permeabilitate la apa Reprezentant elvetian  |Persoana responsabila din Regatul
Unit
Magyar Vizateresztd képesség Svéjci képvisel Egyesiilt kirdlysagbeli felelds
személy
bvarapckn | Propustljivost vode Predstavnik za 0dgovorno lice u Ujedinjenom
Svajcarsku Kraljevstvu
Polski Przepuszczalno$¢ wody Przedstawiciel w Osoba odpowiedzialna w Wielkiej
Szwajcarii Brytanii
slovencina  |Priepustnost pre vodu Zastupca pre Svajciarsko [Zodpovednd osoba vo Velkej Britanii
slovens¢ina  |Prepustnost vode Svicarski predstavnik  |Odgovorna oseba v Veliki Britaniji
srpski Propustljivost vode Predstavnik za 0dgovorno lice u Ujedinjenom

Svajcarsku

Kraljevstvu
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