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XenoSure® Biologic Patch

Patient Information — English

Biologic Vascular Patch Sizes | Width | Length | Model #
Biologic Vascular Patch - Tapered 0.6cm 8cm 0.6BV8M
Biologic Vascular Patch - Rounded 1 6cm 1BV6M
Biologic Vascular Patch - Tapered 0.8cm 8cm 0.8BV8M
Biologic Vascular Patch- Rounded 2m 9cm 2BVOM
Biologic Vascular Patch - Tapered Tam 10 cm 1BV10M
Biologic Vascular Patch - Tapered 1.5m 10cm 1.5BV10M
Biologic Vascular Patch - Tapered Tcm 14cm 1BV14M

Biologic Surgical Patch Sizes | Width | Length | Model #
Biologic Surgical Patch - Square 4cm 4cm 4BV4M
Biologic Surgical Patch - Rectangular |4 cm 6cm 4BV6M
Biologic Surgical Patch - Rectangular {6 cm 8cm 6BV8M
Biologic Surgical Patch - Rectangular  |5cm 10cm 5BV10M
Biologic Surgical Patch - Rectangular |8 cm 14cm 8BV14M
Biologic Surgical Patch - Rectangular ~ {2.5cm 15cm 2.5BV15M
Biologic Surgical Patch - Rectangular 10cm 16 cm 10BV16M

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

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

Self-care Instructions

1. Your new device is a foreign body and therefore needs close monitoring and careful observation. It may take 6-8 weeks for full healing.

2. After placement, the area may be swollen and tender for up to a week.

3. Watch for any new redness or tenderness.

4. Watch for any opening in the incisions.

5. Watch for numbness, tingling or pain near the new patch.

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

. Do not puncture or manipulate the patch.

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

8. Protect your patch from any trauma (sharp or blunt) objects.

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

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

11. If you have adhesive surgical tape or strips across your incision(s), wear loose clothing that does not rub against your incision(s). The adhesive surgical tape or strips will curl up and fall

off on their own after a week.

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

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

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

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

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

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

Undesirable Side Effects

1. Electrical signal blockage within the heart can occur during repair procedures near cardiac nerve bundles.

2. Some chemicals (glutaraldehyde) may attack your immune system. The benefits of use of the XenoSure Biologic Patch have been weighed against the possible risk of late tissue
weakening.

3. Animal studies with similar devices to the XenoSure patch have shown stiffening and signs of weakening over time. Findings include inflammation between your patch and surrounding
tissue. This can lead to weakening of the patch.

4. Devices using similar material to your XenoSure Biologic Patch have been associated with inflammation and adhesions of the patch to the heart. the adhesions may increase the difficulty
of repeat procedures.

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

Risks Related to Interactions with Other Equipment
« None

Post-surgical Monitoring
« Check your incision(s) every day.
« (all your provider immediately if you have any signs of a blood clot, swelling, unusual skin color or infection, such as:
1. Increased pain
2. Swelling, redness, or red streaks
3. Blood or pus draining from the access
4. Numbness
5. Fever
- Ifyou have any symptoms of a stroke or neurological problems such as difficulty with speaking, your vision, or movement control, check with your provider immediately.
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Lifetime of the Device

« Thelifetime of the device has been shown to be safe and effective up to 12 years for the treatment of carotid stenosis, such as carotid endarterectomy, and 5 years for the treatment of
weakened or damaged femoral arteries. Proper care and regular medical follow up may help make this device last much longer.

- Toensure your patch functions as intended, follow the guidance of your health care provider.

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

Device Materials

The patient may be exposed to the following materials and substances for worst-case largest patch 10 x 16 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.

In Case of an Emergency

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

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



XenoSure® Biologischer Patch
Patienteninformation — Deutsch

Biologischer GefdBBpatch — GroBen | Breite | Lange | Modellnummer
Biologischer GefaBpatch — konisch zulaufend | 0,6 cm 8m 0.6BV8M
Biologischer GefaBpatch — abgerundet 1 6cm 1BV6M
Biologischer GeféBpatch — konisch zulaufend | 0,8 cm 8cm 0.8BV8M
Biologischer GeféBpatch — abgerundet 2 9cm 2BV9M
Biologischer GefaBpatch — konisch zulaufend | 1.cm 10cm 1BV10M
Biologischer GeféBpatch — konisch zulaufend | 1.5 cm 10cm 1.5BV10M
Biologischer GefaBpatch — konisch zulaufend | 1.cm 14cm 1BV14M
Biologischer Chirurgiepatch — GroBen | Breite | Linge | Modellnummer
Biologischer Chirurgiepatch — quadratisch 4m 4m 4BV4M
Biologischer Chirurgiepatch — rechteckig 4cm 6cm 4BV6M
Biologischer Chirurgiepatch — rechteckig 6cm 8cm 6BVSM
Biologischer Chirurgiepatch — rechteckig 5cm 10cm 5BV10M
Biologischer Chirurgiepatch — rechteckig 8cm 14m 8BV14M
Biologischer Chirurgiepatch — rechteckig 2,5 15m 2.5BV15M
Biologischer Chirurgiepatch — rechteckig 10cm 16.cm 10BV16M

Verwendungszweck

Der XenoSure Biologische Patch ist zur Verwendung als chirurgisches Patch-Material fiir die GefaBrekonstruktion oder das GeféB-Patching bei chirurgischen Eingriffen vorgesehen.

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

Anweisungen zur Selbstpflege .

1. Ihr neues Produkt ist ein Fremdkdrper und erfordert daher eine genaue Uberwachung und sorgféltige Beobachtung. Es kann 6—8 Wochen bis zur vollstandigen Heilung dauern.

2. Nach der Platzierung kann der Bereich bis zu einer Woche geschwollen und empfindlich sein.

3. Achten Sie auf neue Rétungen oder Empfindlichkeit.

4. Achten Sie auf Offnungen in den Einschnitten.

5. Achten Sie auf Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Schmerzen in der Nahe des neuen Patches.

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

6. Den Patch nicht punktieren oder manipulieren.

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

8. Schiitzen Sie Ihren Patch vor Verletzungen durch scharfe oder stumpfe Gegenstande.

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

10. Tragen Sie Verbande oder Wundabdeckungen gemaB den Anweisungen lIhres Arztes.

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

12. Sie konnen duschen und den/die Einschnitt(e) nass werden lassen, sobald es Ihr Arzt genehmigt. Keinen Wasserstrahl direkt auf den/die Einschnitt(e) richten und den/die Einschnitt(e)
nicht einweichen lassen oder dariiber reiben

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

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

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

16. Tragen Sie KEINE Lotion, Creme oder pflanzlichen Mittel auf Ihre Wunde auf, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

17. Fragen Sie Ihren Arzt nach Ihrer Operation, wie Sie verschreibungspflichtige oder rezeptfreie Medikamente einnehmen sollen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

1. Bei Reparaturverfahren in der Nahe von Herznervenbiindeln kann eine elektrische Signalblockade im Herzen auftreten.

2. Einige Chemikalien (Glutaraldehyd) konnen Ihr Inmunsystem angreifen. Der Nutzen der Verwendung des XenoSure biologischen Patches wurden gegen das mdgliche Risiko einer
spateren Gewebeschwache abgewogen.

3. Tierstudien mit &hnlichen Produkten wie dem XenoSure Patch haben eine Versteifung und Anzeichen einer Schwéchung im Laufe der Zeit gezeigt. Zu den Befunden gehdren eine
Entziindung zwischen Ihrem Patch und dem umgebenden Gewebe. Dies kann zu einer Schwachung des Patches fiihren.

4. Produkte, die ein dhnliches Material wie Ihr XenoSure Biologisches Patch verwenden, wurden mit Entziindungen und Adhdsionen des Patches am Herzen in Verbindung gebracht. Die
Adhasionen kdnnen die Schwierigkeit von Wiederholungsverfahren erhhen.

Langfristige SchutzmafBBnahmen fiir lhren Patch
- Fiirkardiale Implantate gibt es keine LangzeitschutzmaBnahmen. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, um weitere Informationen zu erhalten.
«  BeiEinsetzen in einer Extremitat:
- Eine anhaltende extreme Dehnung des Arms oder Beins mit dem Patch vermeiden, da dies zu Nervenschéden fiihren kann.
- Extreme oder abrupte Bewegungen des Arms, der Schulter oder der Beine in den ersten 1,5 bis 2 Monaten nach dem Einsetzen vermeiden. Insbesondere sollten Sie nicht nach
vorne greifen, die Arme iiber Schulterhdhe heben, nicht werfen, ziehen, schreiten oder drehen.
- Vermeiden Sie es, auf der Seite des Patches zu schlafen, da dies zu einer Kompression fiihren kann.
«  Falls der Patch an lhrem Hals implantiert ist, achten Sie darauf, Ihren Hals nicht durch héufiges Beugen oder Drehen zu iiberlasten.

Risikenim Zusammenhang mit Interaktionen mit anderen Geraten
+ Keine

Postoperative Uberwachung

« Uberpriifen Sie lhre(n) Einschnitt(e) jeden Tag.

- Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, falls Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Schwellung, einer ungewdhnlichen Hautfarbe oder einer Infektion bemerken, wie z. B.:
1. Stérkere Schmerzen
2. Schwellungen, Rotungen oder rote Streifen
3. Blut oder Eiter, das/der aus dem/den Einschnitt(en) abflie3t



4. Taubheit

5. Fieber
Art und Haufigkeit regelméBiger oder vorbeugender Untersuchungen, Uberwachungen oder PflegemaBBnahmen in Bezug auf den Patch werden von Ihrem Arzt festgelegt. Dies héngt

von lhrer zugrundeliegenden Erkrankung und dem Zustand Ihres Patches ab.

Lebensdauer des Produkts
Die Lebensdauer des Produkts hat sich als sicher und wirksam bis zu 12 Jahre fiir die Behandlung von Carotisstenose, wie z. B. Karotis-Endarterektomie, und 5 Jahre fiir die Behandlung
von geschwachten oder beschddigten Femurarterien erwiesen. Eine angemessene Pflege und regelmaBige medizinische Nachsorge konnen dazu beitragen, dass dieses Produkt viel

langer halt.
Um sicherzustellen, dass Ihr Patch wie vorgesehen funktioniert, befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.

Wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten
Achten Sie genau auf Veranderungen |hres Gesundheitszustands. Begeben Sie sich umgehend in drztliche Notbehandlung, falls folgende Symptome auftreten:
+ Bewusstseinslosigkeit
Atembeschwerden
Die Extremitét schmerzt stark oder wird kalt, blass, blau, kribbelnd oder taub
Schmerzen, die nicht nachlassen, nachdem Sie Schmerzmedikamente genommen haben
Lockere Nahte oder Ihr(e) Einschnitt(e) 6ffnet/6ffnen sich
Starke Blutung aus dem/den Einschnitt(en)
Anzeichen einer Infektion, wie z. B.:
1. Stérkere Schmerzen, Schwellungen, Warme oder Rotungen
2. Rote Streifen, die von dem/den Einschnitt(en) wegfiihren
3. Eiter, der aus dem/den Einschnitt(en) abflieSt
4. Fieber iiber 38,3°C
5. lhnenist iibel oder Sie kdnnen keine Fliissigkeiten bei sich behalten
Sie haben Brustschmerzen, Schwindel, Schwierigkeiten, klar zu denken, oder Kurzatmigkeit, die im Ruhezustand nicht nachlasst
Sie husten Blut oder gelben oder griinen Schleim
Sie haben Schiittelfrost
Sie haben Bauchschmerzen oder Blahungen

Produktmaterialien
Der Patient kann den folgenden Materialien und Substanzen ausgesetzt sein, wenn das grofte Patch (10 x16 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 Biokompatibilitat des XenoSure Patches wurde durch Priifungen gesichert.

In einem Notfall
Alle schwerwiegenden Nebenwirkungen sollten sofort lhrem Arzt gemeldet werden. Bitte sorgen Sie dafiir, dass alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Patch

auftreten, gemeldet werden:
Jeder produktspezifische Notfall, der in der EU auftritt, sollte an die zusténdige Behdrde in dem Land, in dem Sie wohnhaft sind, und den Hersteller, LeMaitre Vascular, Inc. gemeldet

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



Patch biologique XenoSure®
Informations sur le patient — Francais

Taille de;ig?;;lil;::ssculalres Largeur | Longueur | Référence
Patch vasculaire biologique - Conique |0.6 cm 8cm 0.6BV8M
Patch vasculaire biologique - Arrondi | 1cm 6cm 1BV6M
Patch vasculaire biologique - Conique [0.8 cm 8cm 0.88V8M
Patch vasculaire biologique - Arrondi {2 cm 9cm 2BVOM
Patch vasculaire biologique - Conique |1cm 10cm 1BV10M
Patch vasculaire biologique - Conique |1.5 cm 10cm 1.5BV10M
Patch vasculaire biologique - Conique |[1cm 14cm 1BV14M

Patch chirurgical biologique Largeur | Longueur |Référence

Patch chirurgical biologique - Carré 4m 4cm 4BVAM
Patch chirurgical biologique - Rectangulaire |4 cm 6cm 4BV6M
Patch chirurgical biologique - Rectanqulaire |6 cm 8cm 6BVSM
Patch chirurgical biologique - Rectangulaire |5 cm 10cm 5BV10M
Patch chirurgical biologique - Rectanqulaire |8 cm 14cm 8BV14M
Patch chirurgical biologique - Rectangulaire 2.5 cm 15m 2.5BV15M
Patch chirurgical biologique - Rectanqulaire |10 cm 16 m 10BV16M
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.

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

Instructions pour les soins personnels

1. Ce nouveau dispositif est un corps étranger et doit donc faire 'objet d'une surveillance étroite et d'une observation minutieuse. La cicatrisation compléte peut prendre 6 a 8 semaines.

2. Apréslamise en place, la zone peut devenir enflée et tendre pendant une semaine au maximum.

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

4. Surveiller les incisions pour vous assurer qu’elles ne sont pas ouvertes.

5. Surveiller les sensations d’engourdissement, de picotements ou de douleurs a proximité du nouveau patch.

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

6. Ne pas ponctionner ni manipuler le patch.

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

8. Protéger le patch contre tout objet traumatisant (tranchant ou émoussé).

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

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

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

12. Ne pas laver ou mouiller I'incision (les incisions) avant d’obtenir I'autorisation du médecin. NE PAS tremper, frotter ni laisser I'eau de douche couler directement sur I'incision (les
incisions).

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

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

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

16. NE PAS appliquer de lotion, de creme, ou de remeéde a base de plantes sur la plaie sans en avoir d'abord discuté avec le professionnel de santé.

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

Effets secondaires indésirables

1. Lobstruction du signal électrique a l'intérieur du coeur peut se produire lors des procédures de réparation a proximité des faisceaux de nerfs cardiaques.

2. Certains produits chimiques (le glutaraldéhyde) peuvent attaquer le systéme immunitaire Les bénéfices de I'utilisation du patch biologique XenoSure ont été mis en balance par
rapport au risque potentiel daffaiblissement tardif des tissus.

3. Des études animales menées avec des dispositifs similaires au patch XenoSure ont montré un raidissement et des signes d'affaiblissement au fil du temps. Les résultats incluent une
inflammation entre votre patch et les tissus environnants. Cela peut entrainer un affaiblissement du patch.

4. Les dispositifs utilisant un matériau similaire a celui du patch biologique XenoSure ont été associés a une inflammation et a des adhérences du patch au cceur. Les adhérences peuvent
aggraver la difficulté de répéter les procédures.

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

Risques liés aux interactions avec d'autres équipements
« Aucun

Suivi post-chirurgical
- Vérifier I'incision (les incisions) tous les jours.

+  Appelerimmédiatement le professionnel de santé en cas de présence de signes de caillot sanquin, de gonflement, de couleur inhabituelle de la peau ou d'infection, comme :
1. Douleuraccrue



Gonflement, rougeur ou stries rouges

Sang ou pus s’écoulant des incisions

Engourdissement

5. Fievre

+ Encas de symptomes d'un accident vasculaire cérébral ou de problémes neurologiques tels que des difficultés a parler, a voir ou a contrdler ses mouvements, il convient de consulter
immédiatement son médecin.

Durée de vie du dispositif

« Ladurée de vie de ce dispositif s'est avérée sire et efficace jusqu’a 12 ans pour le traitement de la sténose carotidienne, comme I'endartériectomie carotidienne, et jusqu’a 5 ans pour
le traitement des arteres fémorales affaiblies ou endommagées. Des soins appropriés et un suivi médical régulier peuvent contribuer a prolonger la durée de vie du dispositif.

« Pour garantir que le patch fonctionne comme prévu, il convient de suivre les conseils du professionnel de santé
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Quand contacter le professionnel de santé
Surveiller attentivement tout changement dans votre état de santé. Demander des soins d'urgence dans les situations suivantes :
« Perte de conscience
- Difficultés respiratoires
- Douleurintense dans le membre ou membre froid, pale, bleu, picotant ou engourdi
« Douleur qui ne s'atténue pas aprés la prise de médicaments contre la douleur
«  Points de suture ldches ou ouverture de I'incision (des incisions)
«  Saignement important au niveau de I'incision (des incisions)
« Signes d'infection, tels que :
1. Augmentation de la douleur, du gonflement, de la chaleur ou de la rougeur
2. Stries rouges partant de I'incision (des incisions)
3. Puss'écoulant de I'incision (des incisions)
4. Fiévre de plus de 38,3°C(101°F)
5. Nausées ou difficulté a s’hydrater
- Douleurs thoraciques, vertiges, difficultés a penser clairement ou essoufflement persistant méme apres le repos.
« Sang ou mucosités jaunes ou vertes dans la toux
« Frissons
+ Douleurs abdominales ou ballonnements
Matériaux du dispositif
Le patient peut étre exposé aux matériaux et substances suivants dans le pire des cas : patch le plus grand 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 jusqu'a 1,6 milligramme, respectivement
- Faibles concentrations d'alcool isopropylique résiduel pouvant aller jusqu’a 0,5 milligramme respectivement
Le patch XenoSure a passé avec succés les tests visant a garantir sa biocompatibilité.

En cas d’urgence

Toute réaction indésirable grave doit étre immédiatement signalée au professionnel de santé. Priére de veiller a ce que tout incident grave survenant en relation avec le patch soit signalé :

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



Cerotto biologico XenoSure®
Informazioni sul paziente — Italiano

D'\?;g?:;::: gieollzegriz:to Larghezza| Lunghezza | N.di modello
Cerotto vascolare biologico - Rastremato 0,6 cm 8m 0.6BV8M
Cerotto vascolare biologico - Arrotondato | 1cm 6cm 1BV6M
Cerotto vascolare biologico - Rastremato 0,8 cm 8cm 0.8BV8M
Cerotto vascolare biologico - Arrotondato {2 cm 9cm 2BVOM
Cerotto vascolare biologico - Rastremato | 1cm 10cm 1BV10M
Cerotto vascolare biologico - Rastremato | 1,5 cm 10cm 1.5BV10M
Cerotto vascolare biologico - Rastremato | 1cm 14cm 1BV14M

Dlmensmnllizei;c;tit((; chirurgico Larghezza | Lunghezza | N.di modello

Biologic Surgical Patch - Square 4m 4m 4BVAM

Biologic Surgical Patch - Rectangular |4 cm 6cm 4BV6M

Biologic Surgical Patch - Rectangular 6cm 8cm 6BV8M

Biologic Surgical Patch - Rectangular  [5cm 10cm 5BV1OM

Biologic Surgical Patch - Rectangular {8 cm 14m 8BV14M

Biologic Surgical Patch - Rectangular ~ {2,5cm 15cm 2.5BV15M
Biologic Surgical Patch - Rectangular 10cm 16 cm 10BV16M

Uso previsto

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

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

Istruzioni perla cura personale

1. II'nuovo dispositivo & un corpo estraneo e pertanto deve essere monitorato e osservato attentamente. La guarigione completa pud richiedere 6-8 settimane.

2. Dopo il posizionamento, I'area puo essere gonfia e dolorante per un massimo di una settimana.

3. Prestare attenzione a eventuali nuovi arrossamenti o indolenzimento.

4. Controllare eventuali aperture nelle incisioni.

5. Prestare attenzione all'intorpidimento, al formicolio o al dolore in prossimita del nuovo cerotto.

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

6. Non forare o manipolare il cerotto.

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

8. Proteggere il cerotto da eventuali oggetti che possano provocare traumi (taglienti o contundenti).

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

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

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

12. E possibile fare la doccia o bagnare le incisioni, una volta che il medico ritiene che sia possibile. NON immergere, strofinare o far scorrere il getto della doccia direttamente sulle
incisioni.

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

14. Il medico curante indichera la frequenza con cui cambiare la fasciatura e quando € possibile interromperne I'uso. Mantenere asciutte le incisioni. Se le incisioni arrivano all'inguine,
tenere una garza asciutta sopra di essa per mantenerla asciutta.

15. Pulire le incisioni con acqua e sapone ogni giorno quando il medico curante dice che & possibile farlo. Verificare attentamente eventuali alterazioni. Strofinare delicatamente per
asciugare.

16. NON applicare lozioni, creme o rimedi erboristici sulla ferita senza averne prima discusso con il medico curante.

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

Effetti collateraliindesiderati

1. Durante le procedure di riparazione in prossimita di fasci di nervi cardiaci puo verificarsi l'ostruzione del segnale elettrico all'interno del cuore.

2. Alcune sostanze chimiche (glutaraldeide) possono interferire con il sistema immunitario. | benefici derivanti dall’'uso del Cerotto biologico XenoSure sono stati valutati in relazione al
possibile rischio di indebolimento tardivo dei tessuti.

3. Studi su animali con dispositivi simili al cerotto XenoSure hanno evidenziato irrigidimento e segni di indebolimento nel tempo. | risultati includono I'infiammazione tra il cerotto e il
tessuto circostante. Cio puo causare |'indebolimento del cerotto.

4. | dispositivi che utilizzano materiale simile al cerotto biologico XenoSure sono stati associati a infiammazioni e aderenze del cerotto al cuore. Le aderenze possono aumentare la
difficolta di ripetere le procedure.

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

Rischi correlati alle interazioni con altre apparecchiature
« Nessuno

Monitoraggio post-chirurgico

- (Controllare quotidianamente le incisioni.

« (ontattare immediatamente il medico curante in caso di segni di coaguli di sangue, gonfiore, colore insolito della pelle o infezione, ad esempio:
1. Aumento del dolore



Gonfiore, arrossamento o striature rosse
Fuoriuscita di sangue o pus dalle incisioni
Intorpidimento
5. Febbre
+ In caso di qualsiasi sintomo di un ictus o di problemi neurologici, come difficolta a parlare, problemi di vista o di controllo del movimento, rivolgersi immediatamente al medico
curante.

Durata del dispositivo

- Ladurata del dispositivo si & dimostrata sicura ed efficace fino a 12 anni per il trattamento della stenosi carotidea, come I'endoartartectomia carotidea, e 5 anni per il trattamento di
arterie femorali indebolite 0 danneggiate. Una cura adeguata e un regolare follow-up medico possono aiutare a far durare questo dispositivo molto pit a lungo.

« Pergarantire che il cerotto funzioni come previsto, sequire la guida del medico curante

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

Materiali del dispositivo

Il paziente puo essere esposto ai sequenti materiali e sostanze nel caso del cerotto piu grande da 10 x 16 cm:
« Tessuto pericardio bovino processato fino a 6,5 grammi

« Bassilivelli 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

L'elettrodo XenoSure ha superato i test per garantirne la biocompatibilita.

e

In caso di emergenza

Qualsiasi reazione avversa grave deve essere immediatamente segnalata al medico curante. Assicurarsi che venga segnalato qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al cerotto:

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



Parche bioldgico XenoSure®
Informacion del paciente: espafiol

Tamafios d;iglag;:l(eossvasculares Ancho Longitud |N.° de modelo
Parches vasculares bioldgicos: cénicos 0,6 cm 8m 0.6BV8M
Parches vasculares bioldgicos: redondos | 1cm 6cm 1BV6M
Parches vasculares bioldgicos: conicos 0,8cm 8cm 0.8BV8M
Parches vasculares biolégicos: redondos  |2.cm 9cm 2BVOM
Parches vasculares bioldgicos: conicos 1cm 10cm 1BV10M
Parches vasculares hioldgicos: conicos 1,5m 10cm 1.5BV10M
Parches vasculares bioldgicos: conicos 1cm 14cm 1BV14M
Tamaios dfail:)altri:;ce; squlrurglcos Ancho Longitud | N.° de modelo
Parche quirtirgico bioldgico: cuadrado  [4 cm 4cm 4BV4AM
Parche quirdrgico bioldgico: rectangular |4 cm 6cm 4BV6M
Parche quirtrgico bioldgico: rectangular |6 cm 8cm 6BV8M
Parche quirdrgico bioldgico: rectangular |5 cm 10cm 5BV10M
Parche quirdrgico bioldgico: rectangular |8 cm 14 8BV14M
Parche quirtirgico bioldgico: rectangular |2,5 cm 15cm 2.5BV15M
Parche quirtrgico bioldgico: rectangular |10 cm 16 cm 10BV16M
Uso previsto

El parche bioldgico XenoSure esta disefiado para utilizarse como material de parche quirtirgico para la reconstruccion vascular o reparacion de vasos durante procedimientos quirdrgicos.

Poblacion de pacientes prevista
Adultos de cualquier sexo o grupo étnico que tengan estenosis de la carétida o arterias femorales debilitadas o danadas.

Instrucciones de autocuidado

1. Sunuevo dispositivo es un cuerpo extrafio y, por lo tanto, necesita un sequimiento riguroso y una observacion cuidadosa. Puede tardar entre 6 y 8 semanas en curarse por completo.

2. Después de la colocacion, la zona puede hincharse y presentar sensibilidad durante un méximo de una semana.

3. Esté atento a cualquier nuevo enrojecimiento o sensibilidad.

4. Esté atento a cualquier abertura en las incisiones.

5. Observe si hay adormecimiento, hormigueo o dolor cerca del nuevo parche.

NOTA: Si experimenta alguno de los sintomas descritos en la seccion 3, 4 0 5, pdngase en contacto con su proveedor.

6. No perfore ni manipule el parche.

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

8. Proteja el parche de cualquier objeto que pueda causar una lesién (afilado o contundente).

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

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

11. Sitiene cinta o tiras quirdrgicas adhesivas sobre las incisiones, use ropa suelta que no le rocen. La cinta o tiras quirtirgicas adhesivas se enrollarén y se caeran solas después de una
semana.

12. Cuando su médico lo indique, puede ducharse o mojar las incisiones. NO sumerja, frote ni deje que el agua de la ducha caiga directamente sobre las incisiones.

13. NO se sumerja en la tina de bafio, en una bafiera de hidromasaje ni en la piscina. Pregunte a su proveedor cudndo puede comenzar a realizar estas actividades de nuevo.

14. Su proveedor le dird con qué frecuencia debe cambiar el apésito y cudndo puede dejar de usarlo. Mantenga secas las incisiones. Si las incisiones llegan a la ingle, coloque una gasa seca
sobre ella para mantenerla seca.

15. Limpie las incisiones con agua y jabén todos los dias una vez que su proveedor le diga que puede hacerlo. Fijese cuidadosamente si hay cambios. Seque con suavidad.

16. NO aplique ninguna locién, crema ni remedio herbal sobre la herida sin consultar primero con su proveedor.

17. Consulte con su proveedor sobre la posibilidad de tomar algtin medicamento recetado o de venta libre después de la cirugia.

Efectos secundarios no deseados

1. Laobstruccion de las seiales eléctricas dentro del corazén puede ocurrir durante los procedimientos de reparacidn cerca de los fasciculos nerviosos cardiacos.

2. Algunos productos quimicos (glutaraldehido) pueden atacar el sistema inmunitario. Se han sopesado los beneficios del uso del parche bioldgico XenoSure ante el posible riesgo de
debilitamiento tisular tardio.

3. Los estudios en animales con dispositivos similares al parche XenoSure han mostrado endurecimiento y signos de debilitamiento con el tiempo. Los hallazgos incluyen inflamacion
entre el parche y el tejido circundante. Esto puede debilitar el parche.

4. Los dispositivos que utilizan un material similar al parche bioldgico XenoSure se han asociado con inflamacion y adherencias del parche al corazén. Las adherencias pueden aumentar la
dificultad de repetir los procedimientos.

Medidas de proteccion a largo plazo para su parche
- Paralosimplantes cardiacos no existen medidas de proteccion a largo plazo. Péngase en contacto con su proveedor para obtener mds informacion.
+  Siseimplanta en una extremidad:
- Evite la extension total del brazo o la pierna con la implantacion por tiempo prolongado, ya que podria causar dafios en los nervios.
«  Evite los movimientos extremos o bruscos del brazo, el hombro o las piernas durante un periodo posoperatorio de 1,5 a 2 meses. En concreto, no debe extender los brazos hacia
delante, levantarlos por encima del nivel de los hombros, hacer lanzamientos, jalar, dar zancadas ni hacer giros.
« Evite dormir en el lado de implantacion del parche del cuerpo, ya que podria causar compresion.
Si el parche estd implantado en el cuello, tenga cuidado de no sobreextender su cuello al inclinarlo o girarlo con frecuencia.

Riesgos relacionados con interacciones con otros equipos
+ Ninguno

Control posquirtrgico

+ Revise las incisiones todos los dias.

«  Llame a su proveedor de inmediato si presenta alguin signo de codgulo de sangre, hinchazon, color inusual de la piel o infeccién, como:
1. Aumento del dolor
2. Hinchazén, enrojecimiento o estrias rojas
3. Secrecion de sangre o pus del acceso



4. Entumecimiento
5. Fiebre
«  Sitiene algin sintoma de accidente cerebrovascular o problemas neuroldgicos, como dificultad para hablar, problemas con la vision o control del movimiento, consulte con su
proveedor inmediatamente.

Vida dtil del dispositivo

- Sehademostrado que la vida ttil del dispositivo es sequra y eficaz hasta 12 afios para el tratamiento de la estenosis de la cardtida, como la endarterectomia carotidea, y de 5 afios para
el tratamiento de las arterias femorales debilitadas o dafiadas. El cuidado adecuado y el seguimiento médico regular pueden ayudar a que este dispositivo dure mucho més.

- Para garantizar que los parches funcionen segin lo previsto, siga las indicaciones del proveedor de atencién médica.

Cuando ponerse en contacto con su proveedor
Vigile atentamente cualquier cambio de salud. Busque atencion de emergencia cada vez que experimente:
+ Desmayo.
«  Problemas para respirar.
- Siente dolor intenso en la extremidad o la siente fria, se ve palida o azul, siente hormigueo o adormecimiento.
+ Dolor que no mejora después de tomar el analgésico.
« Puntos sueltos o las incisiones se abren.
+Hemorragia abundante de las incisiones.
« Signos de infeccion, como:
1. Aumento del dolor, hinchazén, calor o enrojecimiento.
2. Estrias rojas que salen de las incisiones.
3. Secrecion de pus de las incisiones.
4. Fiebre superiora 38,3 °C (101 °F).
5. Tiene nduseas o no puede retener liquidos
- Tiene dolor en el pecho, mareos, problemas para pensar con claridad o dificultad para respirar que no desaparece cuando descansa.
« Expectora sangre 0 moco amarillo o verde.
- Tiene escalofrios.
- Experimenta dolor o distensién abdominal

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.

En caso de emergendia

Cualquier reaccion adversa grave debe notificarse inmediatamente a su proveedor. Asegurese de informar cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el parche.

- (Cualquier emergencia relacionada con el dispositivo que se produzca en la UE debe notificarse a la autoridad competente del pais donde se encuentra y al fabricante, LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781-221-2266 o; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Enxerto Bioldgico XenoSure®
Informac6es para o paciente — Portugués

Tamanhos dl:isréx gei:t:: Vasculares Largura | Comprimento | Modelon.°
Enxerto Vascular Bioldgico - Cénico 0,6 cm 8m 0.6BV8M
Enxerto Vascular Bioldgico - Redondo Tcm 6cm 1BV6M

Enxerto Vascular Bioldgico - Conico 0,8cm 8cm 0.8BV8M
Enxerto Vascular Biolégico - Redondo 2an 9cm 2BVIM

Enxerto Vascular Bioldgico - Conico 1cm 10cm 1BV10M
Enxerto Vascular Biolégico - Cénico 1,5m 10cm 1.5BV10M
Enxerto Vascular Bioldgico - Conico 1cm 14cm 1BV14M

T:;:liar';?::s(:!ei :I':;;ei:togs Largura | Comprimento | Modelo n.°

Enxerto Cirtrgico Bioldgico - Quadrado  [4 cm 4cm 4BVAM

Enxerto Cirdrgico Bioldgico - Retangular |4 cm 6cm 4BV6M

Enxerto Cirdrgico Bioldgico - Retangular |6 cm 8cm 6BV8M

Enxerto Cirdrgico Bioldgico - Retangular |5 cm 10cm 5BV10M
Enxerto Cirdrgico Bioldgico - Retangular |8 cm 14m 8BV14M
Enxerto Cirdrgico Biolégico - Retangular |2,5 cm 15m 2.5BV15M
Enxerto Cirtrgico Bioldgico - Retangular |10 cm 16 cm 10BV16M
Utilizacao prevista

0 Enxerto Bioldgico XenoSure destina-se a ser utilizado como material de reparacdo cirdrgico para reconstrugao vascular ou reparacao de vasos durante procedimentos cirdrgicos.

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

Instrugdes de autocuidado

1. 0 novo dispositivo é um corpo estranho, pelo que precisa de ser monitorizado atentamente e observado cuidadosamente. Pode levar 6 a 8 semanas até a completa cicatrizacdo.

2. Apés a colocacdo, a drea pode ficar inchada e sensivel durante um periodo de até uma semana.

3. Prestar atencao a qualquer vermelhiddo ou sensibilidade.

4. Prestar atencdo a qualquer abertura nas incisdes.

5. Prestar atencao a dorméncia, formigueiro ou dor perto do novo enxerto.

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

6. Nao perfurar nem manipular o enxerto.

7. Se o enxerto tiver sido implantado na perna, espera-se inchaco na extremidade devido ao aumento do fluxo sanguineo. Elevar ou mover a extremidade de acordo com as instrugdes do
profissional de sadde.

8. Proteger o enxerto de quaisquer objetos traumaticos (afiados ou rombos).

9. E preferivel cobrir o local cirtrgico durante a primeira semana para proteger a pele e a(s) incisao(des). (Sequir as instrugdes facultadas pelo profissional de satide.)

10. Manter as ligaduras ou o revestimento da ferida de acordo com as instrugdes do profissional de satde.

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

12. E possivel tomar banho de chuveiro ou molhar as) incisao(es), assim que o médico o autorizar. NAO mergulhar, esfregar nem deixar a dgua do duche bater diretamente na(s)
incisdo(0es).

13. NAO tomar banho na banheira, num jacuzzi ou piscina. Perguntar ao profissional de satide quando pode comecar a executar estas atividades novamente.

14. 0 profissional de satde ira indicar com que frequéncia deve mudar o revestimento da ferida e quando podera parar de utilizar um. Manter a(s) incisao(0es) seca(s). Se a(s) incisao(0es)
for(em) para a virilha, manter uma compressa de gaze seca sobre a incisdo para a manter seca.

15. Limpar a(s) incisao(s) todos os dias com sabdo e dgua assim que o profissional de satide o permitir. Procurar atentamente quaisquer alteracdes. Secar cuidadosamente com leves
batidas.

16. NAO colocar nenhuma locao, creme ou solucdo a base de ervas na ferida sem antes discutir com o profissional de saide.

17. Consultar o profissional de satide para tomar qualquer medicacao prescrita ou de venda livre apds a cirurgia.

Efeitos secundarios indesejaveis

1. Pode ocorrer um bloqueio do sinal elétrico no coracao durante procedimentos de reparacao préximo dos feixes de nervos cardiacos.

2. Alguns quimicos (glutaraldeido) podem atacar o sistema imunitario. As vantagens da utilizacao do Enxerto Bioldgico XenoSure foram ponderadas relativamente a possibilidade de
risco de enfraquecimento posterior do tecido.

3. Osestudos em animais com dispositivos semelhantes ao enxerto XenoSure mostraram endurecimento e sinais de enfraquecimento ao longo do tempo. Os achados incluem inflamagao
entre 0 enxerto e o tecido circundante. Isto pode levar ao enfraquecimento do enxerto.

4. 0s dispositivos que utilizam material semelhante ao do seu Enxerto Bioldgico XenoSure foram associados a inflamagdo e aderéncias do enxerto ao coragdo. As aderéncias podem
aumentar a dificuldade de repetir os procedimentos.

Medidas de protecao alongo prazo para o enxerto
« No caso dos implantes cardiacos, ndo existem medidas de protecdo a longo prazo. Para mais orientagdes, contactar o profissional de sadde.
+ Seimplantado numa extremidade:
« Evitar uma extensdo extrema prolongada do braco ou perna onde foi colocado o implante, uma vez que pode provocar lesdes nos nervos.
- Evitar movimentos extremos ou abruptos do braco, ombro ou pernas durante um periodo pés-operatdrio de 1,5 a 2 meses. Especificamente, nao esticar os bracos para a frente,
levantar os bracos acima do nivel dos ombros, atirar, puxar, dar passadas ou torcer.
« Evitar dormir no lado do corpo onde foi implantado o enxerto, uma vez que pode causar compressao.
- Seoenxerto forimplantado no pescogo, ter cuidado para ndo esticar demasiado o pescoo, dobrando-o ou torcendo-o frequentemente.
Riscos relacionados com intera¢des com outros equipamentos
+ Nenhum
Monitorizagao pds-cirirgica
« Verificar a(s) incisdo(s) todos os dias.
« (Contactarimediatamente o profissional de satide se verificar algum sinal de codgulo de sangue, inchaco, cor da pele invulgar ou infecdo, tais como:
1. Aumento da dor
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Inchago, vermelhiddo ou riscas vermelhas
Drenagem de sangue ou pus do acesso
Dorméncia
5. Febre
+ Setiver algum sintoma de AVC ou problemas neuroldgicos, como dificuldade em falar, na viséo ou no controlo dos movimentos, consultar imediatamente o profissional de satde.

Vida til do dispositivo

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

- Avida dtil do dispositivo demonstrou ser seqgura e eficaz até 12 anos para o tratamento da estenose carotidea, como a endarterectomia carotidea, e 5 anos para o tratamento de
artérias femorais enfraquecidas ou danificadas. Os cuidados adequados e 0 acompanhamento médico reqular podem ajudar a fazer com que este dispositivo dure muito mais tempo.

- Para garantir as funcdes do enxerto conforme previsto, sequir as orientaces do profissional de sadde.

e

Quando contactar o profissional de satide
Estar atento a quaisquer alteracdes na sua sadde. Procurar cuidados de emergéncia sempre que sentir:
« Perda de consciéncia
« Problemas respiratérios
- Extremidade com dor intensa ou que fica fria, palida, azul, com formigueiro ou dormente
« Dor que ndo melhora depois de tomar um medicamento para a dor
- Pontos soltos ou a(s) incisdo(des) abre(m)-se
- Hemorragia extensiva da(s) incisao(des)
« Sinais de infecdo, tais como:
1. Aumento da dor, inchaco, calor ou vermelhidao
2. Riscas vermelhas na direco da(s) incisao(des)
3. Saida de pus da(s) incisdo(6es)
4. Febre acima de 38,3°C(101°F)
5. Sensacdo de nduseas ou nao consequir manter liquidos no estomago
- Sensacao de dor toracica, tonturas, problemas em pensar claramente ou falta de ar que nao desaparecem quando descansa
« Tossir sangue ou muco amarelo ou verde
- Sensacao de arrepios
« Ter dores abdominais ou inchaco

Materiais do dispositivo

0 paciente pode ser exposto aos seguintes materiais e substancias, no pior dos casos, com o maior enxerto de 10 x 16 cm:
« Tecido de pericardio 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.

Em caso de emergéncia

Qualquer reagdo adversa grave deve ser imediatamente comunicada ao profissional de satide. Certificar-se de que qualquer incidente grave que ocorra em relagao ao enxerto é

comunicado.

« Qualquer emergéncia relacionada com o dispositivo que ocorra na UE deve ser comunicada a Autoridade Competente do pais onde se encontra e ao fabricante, LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



XenoSure® biologisk plaster
Patientinformation — Dansk

Blologlskesrﬂa::(elll:aeerre plastre, Bredde Lengde Modelnr.
Biologisk vaskulzrt plaster — konisk 0,6 cm 8cm 0.6BV8M
Biologisk vaskulaert plaster — afrundet 1cm 6cm 1BV6M
Biologisk vaskulart plaster — konisk 0,8cm 8cm 0.8BV8M
Biologisk vaskulert plaster — afrundet  |2.cm 9cm 2BVOM
Biologisk vaskulzrt plaster — konisk 1cm 10cm 1BV10M
Biologisk vaskulart plaster — konisk 1,5m 10cm 1.5BV10M
Biologisk vaskulzrt plaster — konisk 1cm 14cm 1BV14M

Blologlskes:(;::lzlgsles:(e plastre, Bredde Lengde Modelnr.
Biologisk kirurgisk plaster — kvadratisk 4m 4m 4BVAM
Biologisk kirurgisk plaster — rektangulaert 4cm 6cm 4BV6M
Biologisk kirurgisk plaster — rektangulart 6cm 8cm 6BV8M
Biologisk kirurgisk plaster — rektangulaert 5m 10cm 5BVIOM
Biologisk kirurgisk plaster — rektangulaert 8cm 14cm 8BV14M
Biologisk kirurgisk plaster — rektangulaert ~ |2,5 cm 15cm 2.5BV15M
Biologisk kirurgisk plaster — rektangulaert 10cm 16 cm 10BV16M
Tilsigtet anvendelse

XenoSure biologisk plaster er beregnet til brug som et kirurgisk plastermateriale til vaskulaer rekonstruktion eller karpatching under kirurgiske procedurer.

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

Vejledningi selvpleje

1. Din nye anordning er et fremmedlegeme og kraver derfor taet overvagning og omhyggelig observation. Fuld opheling kan tage 6-8 uger.

2. Efter placering kan omradet vaere havet og emt i op til en uge.

3. Hold gje med ny radme eller smhed.

4. Hold gje med eventuelle dbninger i incisionerne.

5. Hold gje med folelseslgshed, snurren eller smerter naer det nye plaster.

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

6. Plasteret ma ikke punkteres eller manipuleres.

7. Hvis plasteret blev implanteret i benet, forventes havelse i ekstremiteten pa grund af sget blodgennemstremning. Loft eller flyt ekstremiteten i henhold til leveranderens
anvisninger.

8. Beskyt plasteret mod alle genstande (skarpe eller stumpe), der kan fordrsage traumer.

9. Det anbefales at have operationsomradet daekket i den forste uge for at beskytte hud og incisioner. (Folg leverandgrens anvisninger.)

10. Behold bandager eller sarbelagning pa i overensstemmelse med leverandgrens anvisninger.

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

12. Du kan tage brusebad eller ggre incisionen/incisionerne vade, ndr din lzge siger, at du ma gore det. Undlad at gennemvaede, skrubbe eller fa bruseren til at ramme direkte pa
incisionen/incisionerne.

13. Mé IKKE gennemvaedes i badekar, spabad eller swimmingpool. Sparg din leverandar, hvorndr du kan begynde at udfore disse aktiviteter igen.

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

15. Renger incisionen/incisionerne med vand og saebe hver dag, nar leveranderen siger, du mé gere det. Hold godt gje med eventuelle ndringer. Dup den forsigtigt ter.

16. Kom IKKE lotion, creme eller urtemedicin pa dit sdr uden farst at diskutere det med din leverander.

17. Konsulter din leverander vedrarende receptpligtig medicin eller handkebsmedicin efter din operation.

Ugnskede bivirkninger

1. Elektrisk signalblokering i hjertet kan forekomme under reparationsprocedurer i nerheden af nerver i hjertet.

2. Nogle kemikalier (glutaraldehyd) kan angribe dit immunsystem. Fordelene ved at bruge XenoSure biologisk plaster er blevet opvejet mod de eventuelle risici for sen vaevssvaekkelse.

3. Dyreforsag med anordninger svarende til XenoSure-plasteret har vist afstivning og tegn pa svaekkelse med tiden. Resultaterne omfatter inflammation mellem plasteret og det
omkringliggende vaev. Dette kan fore til svaekkelse af plasteret.

4. Anordninger, der anvender materiale svarende til dit XenoSure biologiske plaster, er blevet forbundet med inflammation og fastklabning af plasteret til hjertet. Fastklebning kan age
sveerhedsgraden ved gentagne procedurer.

Langsigtede beskyttelsesforanstaltninger for dit plaster
« For hjerteimplantater findes der ingen langsigtede beskyttelsesforanstaltninger. Kontakt din leverander for yderligere vejledning.
- Vedimplantation i en ekstremitet:
+ Undgad lengerevarende ekstrem udstraekning af armen eller benet med implantationen, da det kan fore il nerveskade.
+ Undgd ekstreme eller pludselige bevaegelser af arm, skulder eller ben i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Specifikt bor du ikke raekke fremad, haeve armene over
skulderniveau, kaste, traekke, tage lange skridt eller vride.
« Undga at sove pa den side af kroppen, hvor plasteret erimplanteret, da det kan fordrsage kompression.
« Hvis plasteret erimplanteret pa halsen, skal du passe pa ikke at straekke halsen for meget ved hyppige bgjninger eller vridninger.

Risicii forbindelse med interaktioner med andet udstyr
- Ingen

Postoperativ monitorering

+ Kontrollér incisionen/incisionerne hver dag.

+ Ring straks til din leverander, hvis du har tegn pd en blodprop, haevelse, usedvanlig hudfarve eller infektion, sdsom:
1. Forgget smerte
2. Havelser, radme eller rade striber
3. Blodeller pus, der lober ud af adgangen



4. Folelseslgshed
5. Feber

« Hvis du har symptomer pa et slagtilfeelde eller neurologiske problemer, som f.eks. talebesvzer, problemer med dit syn eller bevagelseskontrol, skal du straks kontakte din leverander.

Anordningens levetid

«  Deterblevet pavist, at anordningens levetid er sikker og effektiv i op til 12 ar ved behandling af carotisstenose, sasom carotisendarteriektomi, og 5 ar ved behandling af svaekkede

eller beskadigede femurarterier. Korrekt pleje og regelmaessig medicinsk opfalgning kan bidrage til at fa anordningen til at vare meget laengere.
+  Folgvejledningen fra din lzege for at sikre, at dit plaster fungerer efter hensigten.

Hvornar du skal kontakte din leverander
Hold gje med eventuelle andringer i dit helbred. Seq akut behandling, hver gang du oplever:
+  Bevidstloshed
Vejrtraekningshesvaer
Ekstremiteten har staerke smerter eller bliver kold, bleg, blg, prikkende eller fglelseslgs
Smerter, der ikke bliver bedre, ndr du har faet smertestillende medicin
Lose sting eller incisionen/incisionerne dbner
Omfattende blgdning fra incisionen/incisionerne
Tegn pd infektion, sasom:
1. @get smerte, haevelse, varme eller redme
2. Rade striber, der udgar fra incisionen/incisionerne
3. Blodeller pus, der lgber ud af incisionen/incisionerne
4. Feber over 38,3°C
5. Du harkvalme eller kan ikke holde vasker nede
Du har brystsmerter, svimmelhed, problemer med at taenke klart, eller stakédndethed, som ikke forsvinder, nér du hviler dig
Du hoster blod eller gul eller gran slim op
Du har kuldegysninger
Du oplever mavesmerter eller oppustethed

Anordningens materialer

Patienten kan blive eksponeret for folgende materialer og stoffer for det veerst taenkelige storste plaster pd 10x16 cm:
+ Behandlet bovint perikardieveev p 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 bestaet testning med henblik pa sikring af biokompatibiliteten.

Ingdstilfaelde
Enhver alvorlig bivirkning skal straks rapporteres til din leverander. Serg for, at alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med plasteret, rapporteres.

+ Enhver enhedesrelateret ngdsituation, der opstar i EU, skal rapporteres til den kompetente myndighed i det land, hvor du befinder dig, og til producenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1

781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



XenoSure® biologisk patch

Patientinformation — Svenska

s‘“"el':;:l‘;’a’t'(’;l‘::g"ka Bredd | Lingd | Modellnr

Biologisk kérlpatch — konisk 0,6cm 8cm 0.6BV8M

Biologisk kérlpatch — rundad Tm 6cm 1BV6M

Biologisk kérlpatch — konisk 0,8cm 8m 0.8BV8M

Biologisk kérlpatch — rundad 2cm 9cm 2BV9M

Biologisk kérlpatch — konisk 1cm 10cm 1BV10M

Biologisk kérlpatch — konisk 1,5cm 10cm 1.5BV10M
Biologisk karlpatch — konisk 1cm 14cm 1BV14M

Storlekar for I;Iaotlcolgal:ka kirurgiska Bredd Lingd Modellnr
Biologisk kirurgisk patch — kvadratisk 4cm 4cm 4BV4M
Biologisk kirurgisk patch — rektangulér 4cm 6cm 4BV6M
Biologisk kirurgisk patch — rektangular 6cm 8m 6BV8M
Biologisk kirurgisk patch — rektangular 5cm 10cm 5BV10M
Biologisk kirurgisk patch — rektangular 8cm 14 cm 8BV14M
Biologisk kirurgisk patch — rektanguldr 2,5 15cm 2.5BV15M
Biologisk kirurgisk patch — rektangular 10cm 16 cm 10BV16M
Avsedd anvandning

XenoSure biologisk patch ar avsedd att anvandas som ett kirurgiskt material for kérlrekonstruktion eller kérlkorrigering under kirurgiska ingrepp.

Avsedd patientpopulation
Vuxna oavsett kon eller etnicitet som har karotisstenos, forsvagade eller skadade femoralartarer.

Instruktioner for egenvard

1. Din nya enhet &r en frammande kropp och méste darfor vervakas och observeras noga. Det kan ta 6-8 veckor innan det lakt fullstéandigt.

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

3. Varuppmérksam pa ny rodnad eller smhet.

4. Varuppmérksam pd eventuella dppningar i snitten.

5. Varuppmérksam pa stickningar eller smérta i nérheten av den nya patchen.

0BS! Om du upplever nagra symptom som beskrivs i 3, 4 eller 5 ovan ska du kontakta sjukvardspersonalen.

6. Patchen farinte punkteras eller manipuleras.

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

8. Skydda patchen mot eventuella trauman (vassa eller trubbiga) foremal.

9. Det &r bittre att operationsomradet &r téckt under den forsta veckan for att skydda huden och snittet. (Fdlj sjukvardspersonalens instruktioner).

10. L&t bandage eller sarskydd sitta pa enligt sjukvardspersonalens instruktioner.

11. Om du har sjalvhéftande kirurgisk tejp eller remsor dver snittet/snitten ska du bara Iosa klader som inte skaver mot snittet/snitten. Den sjalvhéftande kirurgiska tejpen eller remsorna
kryper ihop och faller av av sig sjalv efter en vecka.

12. Du kan duscha eller snittet/snitten kan bli vta nar din ldkare sdger att du kan. Du fér INTE bada, skrubba eller duscha direkt pa snittet/snitten.

13. Bada INTE i badkar, bubbelpool eller simbasséng. Fraga sjukvardspersonalen nér du kan borja utfora dessa aktiviteter igen.

14. Sjukvardspersonalen berattar hur ofta du ska byta sarskydd och nér du kan sluta anvénda det. Hall snittet/snitten torra. Om snittet/snitten gar till ljumsken ska du halla en torr
kompress dver den for att hélla den torr.

15. Rengdr snittet/snitten med tval och vatten varje dag ndr sjukvardspersonalen sager att du kan. Kontrollera noga om &ndringar forekommer. Klappa det/dem torrt forsiktigt.

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

17. Radgor med sjukvardspersonalen om receptbelagt eller receptfritt |akemedel efter operationen.

Odnskade biverkningar

1. Elektrisk signalblockering i hjartat kan uppsta under reparationsingrepp nara hjartnervknippen.

2. Vissa kemikalier (glutaraldehyd) kan angripa immunforsvaret. Férdelarna med att anvéinda XenoSure biologisk patch méste vagas mot de eventuella riskerna med sen
vavnadsforsamring.

3. Djurstudier med liknande produkter som XenoSure-patchen har visat forstyvning och tecken pé forsvagning dver tid. Fynden inkluderar inflammation mellan patchen och omgivande
vévnad. Detta kan leda till att patchen forsvagas.

4. Produkter av samma material som XenoSure biologisk patch har forknippats med inflammation och sammanvéxningar av patchen i hjartat. Sammanvéaxningarna kan gora det svarare
att upprepa ingreppen.

Langsiktiga skyddsatgarder for patchen
- For hjartimplantat finns inga langsiktiga skyddsatgérder. Kontakta sjukvardspersonalen for ytterligare végledning.
- Omimplanterad i en extremitet:
- undvik att stracka ut armen eller benet langt under en langre tid med implantationen eftersom det kan leda till nervskada.
«undvik att rora armen, axeln eller benen mycket eller plétsligt under en postoperativ period pa 1,5 till 2 manader. | synnerhet ska du inte strécka armarna framat, lyfta dem dver
axelniva, kasta, dra, ga eller vrida dig.
- undvik att sova pa den sidan av kroppen dar patchen sitter eftersom det kan orsaka kompression.
- Om patchen implanteras pa halsen ska du se till att du inte spanner halsen for hart genom att bdja eller vrida den ofta.

Risker relaterade till interaktioner med annan utrustning
+ Inga
Postoperativ dvervakning
+ Kontrollera snittet/snitten varje dag.
+ Kontakta omedelbart sjukvrdspersonalen om du har ndgra tecken pa blodpropp, svullnad, ovanlig hudfarg eller infektion, t.ex
1. Okad smérta
2. Svullnad, rodnad eller roda streck
3. Detrinner blod eller var fran atkomststallet
4. Domningar



5. Feber
+ Om du har symptom pa stroke eller neurologiska problem som t.ex. problem med tal, syn eller rorelsekontroll ska du omedelbart kontakta sjukvérdspersonalen

Produktenslivslangd

« Produktens livslangd har visat sig vara saker och effektiv i upp till 12 ar for behandling av karotisstenos, som t.ex. karotisendarterektomi, och fem &r for behandling av forsvagade eller
skadade femoralartarer. Korrekt skétsel och regelbunden medicinsk uppfdljning kan bidra till att den har produkten haller mycket langre.

- Folj sjukvardspersonalens instruktioner for att sakerstalla att patchen fungerar som avsett.

Nar du ska kontakta sjukvérdspersonalen
Héll noga uppsikt dver eventuella forandringar i din hélsa. Sok akutvard nar du har:
«  Forlorat medvetandet
« Andningssvarigheter
- Svarsmarta i extremiteten eller den blir kall, blek, bl, stickande eller domnar
+ Smarta som inte blir béttre efter att du tagit smartstillande medicin
- Ldsa stygn eller snittet/snitten Gppnas
+ Omfattande blddning frén snittet/snitten
+Tecken pd infektion, t.ex.:
1. Okad smérta, svullnad, varme eller rodnad
2. Roda streck som kommer fran snittet/snitten
3. Det rinner var fran snittet/snitten
4. Feberdver38,3°C
5. Duérillamaende eller far inte behalla vatska
« Du harbrostsmartor, yrsel, problem med att tanka klart eller andfaddhet som inte forsvinner nér du vilar
« Duhostar upp blod eller gult eller gront slem
+ Duharfrossa
« Du upplever buksmarta eller uppsvalldhet

Produktmaterial

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

+L&ga nivder av rester av glutaraldehyd upp till 1,4 milligram

- Ldga nivaer av rester av formaldehyd upp till 1,6 milligram

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

XenoSure-patchen har klarat test for att sakerstélla dess biokompatibilitet.

I héndelse av en nddsituation

Eventuella allvarliga biverkningar ska omedelbart rapporteras till sjukvardspersonalen. Kontrollera att alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med patchen rapporteras:

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



XenoSure® Biopatch

Patiéntinformatie — Nederlands

Afmetl‘:la%et::tmgglsche Breedte | Lengte Modelnr.

Biologische vaatpatch - taps toelopend 0,6 cm 8cm 0.6BV8M
Biologische vaatpatch - rond 1cm 6cm 1BV6M
Biologische vaatpatch - taps toelopend  {0,8 cm 8cm 0.8BV8M
Biologische vaatpatch - rond 2an 9cm 2BV9M
Biologische vaatpatch - taps toelopend  [1cm 10cm 1BV10M
Biologische vaatpatch - taps toelopend  |1,5cm 10cm 1.5BV10M
Biologische vaatpatch - taps toelopend |1 cm 14cm 1BV14M

Afmetingen bloll)zglcslfhe chirurgische Breedte Lengte | Modelnr.
Afmetingen biologische chirurgische patch - vierkant |4 cm 4cm 4BV4AM
Biologische chirurgische patch - rechthoekig 4cm 6cm 4BV6M
Biologische chirurgische patch - rechthoekig 6c(m 8m 6BV8M
Biologische chirurgische patch - rechthoekig 5 10 cm 5BV10M
Biologische chirurgische patch - rechthoekig 8cm 14.m 8BV14M
Biologische chirurgische patch - rechthoekig 2,5 15m 2.5BV15M
Biologische chirurgische patch - rechthoekig 10cm 16 cm 10BV16M

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

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

Zelfzorginstructies

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

volledig genezen is.

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

Let op nieuwe roodheid of gevoeligheid.

Kijk of er openingen ontstaan in de incisies.

Let op gevoelloosheid, tintelingen of pijn in de buurt van de nieuwe patch.

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

6. Prik nietin de patch en manipuleer deze niet.

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

8. Bescherm uw patch tegen trauma door (scherpe of stompe) voorwerpen.

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

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

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

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

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

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

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

16. Smeer GEEN lotion, créme of homeopathisch middel op uw wond zonder eerst met uw zorgverlener te overleggen.

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

Ongewenste bijwerkingen

1. Erkan elektrische signaalblokkering optreden in het hart tijdens reparatieprocedures in de buurt van cardiale zenuwbundels.

2. Sommige chemicalién (glutaaraldehyde) kunnen uw immuunsysteem aantasten. De voordelen van het gebruik van de XenoSure Biopatch zijn afgewogen tegen het mogelijke risico
van vertraagde weefselverzwakking.

3. Indierproeven met vergelijkbare hulpmiddelen als de XenoSure-patch is verstijving en tekenen van verzwakking na verloop van tijd aangetoond. De bevindingen omvatten ontsteking
tussen de patch en omringend weefsel. Dit kan leiden tot verzwakking van de patch.

4. Hulpmiddelen waarvoor een vergelijkbaar materiaal is gebruikt als voor uw XenoSure Biopatch zijn in verband gebracht met ontsteking en verkleving van de patch aan het hart. De
verklevingen kunnen eventuele herhaalprocedures bemoeilijken.

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

Risico’s met betrekking totinteracties met andere apparatuur
-+ Geen

Postoperatieve controle

« Controleer uw incisie(s) elke dag.

+ Neem onmiddellijk contact op met uw zorgverlener in geval van tekenen van een bloedstolsel, zwelling, ongewone huidskleur of infectie, zoals:
1. Toegenomen pijn
2. Zwelling, roodheid of rode strepen
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3. Bloed of pus dat uit de toegang loopt
4. Gevoelloosheid
5. Koorts
« Als u symptomen van een beroerte of neurologische problemen ervaart, zoals problemen met uw spraak, zicht of bewegingscontrole, neem dan onmiddellijk contact op met uw
zorgverlener.

Levensduurvan het hulpmiddel

+ Delevensduur van het hulpmiddel is veilig en effectief gebleken tot 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. De juiste verzorging en regelmatige medische controle kunnen ertoe bijdragen dat dit hulpmiddel veel langer mee gaat.

+ Volg de aanwijzingen van uw zorgverlener om ervoor te zorgen dat uw patch werkt zoals bedoeld.

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

Materialen van het hulpmiddell

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.

In geval van nood

Elke ernstige ongewenste reactie moet onmiddellijk aan uw zorgverlener worden gemeld. Zorg ervoor dat elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met de patch wordt gemeld:

+  Elkhulpmiddelgerelateerd noodgeval dat zich voordoet in de EU moet worden gemeld de bevoegde autoriteit van het land waar u zich bevindt en aan de fabrikant, LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781-221-2266 of; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Biohoyiko pparwpaXenoSure®
Mnpogopie yia tov acBeviy — ENnvikd

Meyétn E;%’:?!“})'L%UT:ZVUGKOU MAdvog Mikog | Ap. povtéhov
Blooyikd ayyeiako euBahwpa - Kwviko 0,6cm 8cm 0.6BV8M
Blohoyiko ayyetakd eppalwpa - Itpoyyuheupévo | 1cm 6cm 1BV6M
Blooyikd ayyeiako euBahwpa - Kwviko 0,8cm 8cm 0.8BV8M
Blohoyiko ayyetakd eppalwpa - Ztpoyyuheupévo |2 cm 9cm 2BV9M
Blooyikd ayyeiako euBarwpa - Kwviko 1m 10cm 1BV10M
Blohoyiko ayyetad eppatwpa - Koviko 1,5m 10cm 1.5BV10M
Biooyikd ayyeiako euBarwpa - Kwviko 1m 14cm 1BV14M

Mey£0n BroAoyikou xsipovpyikou . , Ap.

Y BsuB(‘l!Ad)ua)gog o Mdrog Mikoc uovr‘;}\ou

Blooykd xe1poupyiké updlwpa - Terpdywvo 4m 4m 4BVAM
Blohoyiko xeipoupytké epfdrwpia - 0pBoywvio 4m 6cm 4BV6M
Blooyikd xe1poupyiké eufdlwpa - Opboyavio 6(m 8m 6BVSM
Blooykd xe1poupyiké eupdiwpa - OpBoywvio 5m 10cm 5BV1OM
Blohoyiko xeipoupyiké epfdlwpa - 0pBoywvio 8cm 14m 8BV14M
Brohoyiko xeipoupytko eppdAwpia - OpBoywvio 25 15cm 2.5BV15M
Blooytkd xe1poupyiké eupdiwpa - Opboywvio 10cm 16 cm 10BV16M
Npoopi{dpevn xprion

To Broloyiké eppalwpa XenoSure mpoopiletar yia xprion we XELpoupyikd LAKG mOEpaToc yia ayyelaki avakataokeun 1 emoidpbwon ayyeiou katd tn Sidpkela xelpoupykwy emeppdoewv.

Npoopi{dpevog mnBucpdc acdevav
EviAikeg omotoudrimote guAou 1 eBvikGTNTAG TIOU £XOULY KAPWTISIKY OTEVWOT, E§a0BevVNpEVEC ) KATEOTPAPEVES HNplLaieg apTnpieC.

08nyiec autoppovtidag

1. Hvéa oag ouokeun eivat éva §évo owpa kat emopévwg xpetaletat ateviy mapakohouBnon Kat mpooek Tk mapatrpnon. Mmopei va ypelaotoly 6-8 eBSopddec yia mijpn emovAwon.

2. Méetd v TomoBétnan, n meplox1 pmopei va ivat Stoykwpévn Kat evaiobnn yia éwg pia eBopada.

3. TapakohouBeite yia Tuyov véa epuBpotnta iy evatobnoia.

4. TapakoouBeite yia Tuxov didvoién oTig Topé.

5. MapakoovBeite yia povdiacya, puppnkiaon i mévo Kovtd 0To véo eudlwpa.

ZHMEIQZH: Edv eugavioete oupnt@pata mov meptypdpovtal ata anpeia 3, 4 1j 5 mapandvw, emKovwvijote pe Tov mdpoyo oag.

6. Mnv tpumdre N yeipiCeote to euPdAwpa.

7. Edv 1o epfalwpa epguteltnke oto modt oag, avapévetat S10ykwon oTo dkpo Adyw tng avénpévng porig Tou aipatog. AVUPWOTE 1 HETAKIVAOTE T AKPO OUPPWVA (L TIC 00nyies Tou
Tapoyou 6ac.

8. Mpoatatelote To epPalwpd oag amd Tuyév Tpadpa (apnpd i apPAv) amd avtikeipeva.

9. Eivat mpotipdtepo va éxete KaAuppévn TN XEPOUPYIKR Tieplox 1) yia T mpwh edopdda yia T mpootacia Tou déppatog Kat Tng(twv) Toprg(wv). (AkohouBioTe Ti¢ 0dnyieg Tou mapoyou
0a(c).

10. AlatnpnoTe Toug embEopoug ) To KAAUPHA TPAUPATOC OUPPWVA e TIC 08nyies Tou mapoxou oag.

11. Edv éyete autokdANTI XelpoupyIKN Tawvia 1y Tawvieg katd mdtog Tg(twv) Topng(wv) oag, popéate papdid pouya mov dev Tpifovral emdvw otnv(Tic) Topr(éq) oac. H autokOAnT
XELPOUPYIKR Tawia f ot Tawvies Ba katoapwaouvy kat Ba mégovy amd pdveg Toug petd amd pia efdopdda.

12. Mmopeite va kavete vioug 1 va Bpégete Tv(tic) Topn(€c), pONG 0 yatpdg aag met 0Tt pmopeite. MH pouhialete, tpifete 1y pixvete To voug kateuBeiav emdvew aTnv(Tic) Topn (€g).

13. MH pouhidCete atnv pnaviépa, oto vdpopacdd i oty moiva. Pwtiate Tov mpoxd oag mote pmopeite va apyioeTe va KAvete §avd autéq Tic 5paotnploTnTeC.

14. 0 mdpoyd¢ oag Ba oag met mooo uyvd mpémet va aANaleTe To KAAVpA TPAVPATOC KAl TOTE PMOPEITE Va 0TAPATHOETE va TO Ypnotpomoleite. Aatnpeite Tnv(tic) Topr(éc) oag oteyvn(é).
Edv n(o) Topn(€c) oag etavei(ouv) otn BouPwvikn xwpa, KpathoTe éva aTeyvo emibepa yadag emvw TnE yla va T dlatnprRoETe OTEYVH.

15. KaBapiCete tnv(tic) Topr(éq) oag pe oamolvt kat vepod Kdbe pépa poAig oag met o mapoyog oag 0Tt pmopeite. EEeTdote mpoaekTikd yia Tuydv alhayé. XteyvaaTe Tapmovapovtag anald.

16. MH Balete omoladrimote Aoalov, Kpépa 1y GUTIKN Bepaneia 0To Tpavpa oag Xwpic va To 0u{NTHOETE MPWTA e Tov BepamovTa laTpo oag.

17. Zuppouleuteite Tov mdpox6 0ag OXETIKA fe TN AN OMOLWVETOTE GUVTAYOYPAPOUHEVAV I} N GLVTAYOYPaPODHEVWY QUPUAKWY HETA T XELPOUPYIKN EMéppaon.

AvemOUpNTEC MapevEpyEleq

1. AmokAe1op6¢ TOU NAEKTPIKOD ORHATOC EVTOC TN Kapdidg pmopei va supBei katd tn Sidpkela dladikaciw emdlopBwong Kovtd o€ SE0pE KAPSIAKWY VEUPWV.

2. Opiopéveg xnpikég ovaieg (yhoutapahdelion) pmopei va mposParhouv To avogomoinTiko oag 6vatnpa. Ta opéAn amd T xprion tou Plodoyikol epalapatog XenoSure éxouv oTabpioTei
evavtia atov mBavo kivouvo OYipng e§aabévnong Tou 1oToU.

3. Méehéteg o€ {wa pe mapdpota mpoiovta pe 1o epfdAwpa XenoSure éxouv Seiel duokapyia kat onpadia e¢aoBévnong pe Ty mapodo tou xpovou. Ta evprpata mepthapfdvouy @heypovi
petagh Tov epPalwpatog Kat Tov yopw Lotov. Auto pmopei va odnynoet oe efaobévnon tou eufalwpatog.

4. Tampoidvta mou ypnotpomotol mapopoto UAKG pie to Blohoyikd oag eppdlwpa XenoSure £xouv 0UGYETIOTEL P QAeyOVR Kat GUPQUOELC Tou epBalwpatog pe Ty Kapdid. Ot supgioelg
pmopei va avénoouv T Suokolia Twv EnavaAnmTIK@V SladIKaciwy.

MaxkponpoBeopa pétpampootaciag yia to epfdlwpd cag

o Ta kapdiakd epgutepata dev undpyouv pakpompobeopa pétpa mpoatasiag. EmkowvioTe e Tov mapoxo oag yia mepartépw kaBodiynon.

Edv epguteutei o€ éva dkpo:
amoevyeTe TNV mapateTapévn umepBoliki KTaon Tou XepLoU 1 Tou modlov Tou Eel UTOOTE] TNV EUPUTEVON, KABWE auTO pmopei va 08nyroeL o€ veuptkr BAAPN.
AMOQENYETE TIC AMOTOES KIVAOELS TOU XEPLOU, TOU WHOU I TwV MOSIV Katd Tn SLdpkela TG HeTeyXELpNTIKIG meptodou mou Stapkei 1,5 éwg 2 prveg. Edikotepa, dev Ba mpémelva
AMAQVETE Ta xépla HMPoOTd, va Ta avacnKVETe Mavw amd To 0PoC Twv WHWY, Va KAVETE AmOTOHEC KIVGELC.
AMOYEVYETE Va KOLAGTE 0TNY AEUPA TOU OWHATOG OO €XEL EPPUTEVTEL TO EPBANwHa, KaBwC pmopei va mpokAnBei gupmieon.

Edv o epPdlwpa éxel epguteuTei 0T0 Aatpd oag, mpooggTe va PNy UMEPEKTEIVETE Tov AdIUO 60 e ouXVR KApn 1y 0Tpo@.

Kivduvot mou oxetiovtar pe aAnAemdpdoei pe dANo e€omhiopo
Kavévag
Mereyxeipnikr) mapakohovbnon
EXéyyete v(tic) Topn(£c) oag kdbe pépa.
Kaéote apéong Tov mapoyo oag edv éxete omoladnmote onpeia BpopBou aipatog, o1drpatog, asuviBioTou Ypwpatog §¢ppatog 1y poAuveng, omwg:
1. Auénpévog movog
2. 0idnpa, epuBpoTnTa i KOKKIVES pafowaelg
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3. Aipa nymhov mou ekpéel amd v mpooméAaon
4. Movdaopa
5. Mupetog
Edv éyete omotadrimote oupmTapata eyke@alikou emeloodiov 1 veupohoyikd mpoPAnuata, 6mw¢ uokohia atnv opiia, 6TV Opacn 1j GTov EAeyXo TWV KIVIGEWY, EMKOVWVIOTE APEOWG
Je Tov mdpoy o oag.
Didpkera {wii¢ Tou mpoidvog
H diapketa (wriq Tou mpoidvtog éxel amodelyBei 6Tt eivar aspahng kat amoteAeopatikn wg 12 ¢t yia T Bepanmeia TG KAPWTIBIKAS 0TEVWENG, O N KAPWTISIKY evOapTnpeKTop, Kat 5
£tn yla ) Bepaneia e§aoBevnpévav 1y KaTEOTpaApEVWY INplaiwy apTnplwv. H owoth @povtida kat n TakTiKi laTpikn mapakohovBnon pmopolyv va Bonbroouy va dlapkéoel auto To mpoiov
oAU TEPLOaOTEPO.
lia va Slaogadioete 611 10 epPdlwpa Aertoupyei omwg mpoPAémetal, akohouBrate Tig 08nyie Tou mapoyou vyelovopikig mepiBaAyng.

M6t va emKOWWVIOETE i€ TOV IGPOYO Gaig
NapakohouBeite atevad yia Tuydv ahhayéc otnv vyeia oag. Avalntiote enciyovoa mepiahyn omotednmote eppavioeTe:
«+ Anwlewa ouveidnong
MpoBAApata pe Tv avamvor
To dkpo mapovotalel évtovo movo 1y PuxpoTNTA, WYPOTNTA, PIMAE XPWHA, puppnkiaon i povdlacya
Mévo mou dev PeAtiveTar petd T Ay maveimovwy
Xahapwpéva pdppata i Stdvor§n tne(twv) TopRg(@v) oag
Ektetapévn awpoppayia amd mmv(tic) Topn (€c)
Inpeia Moipwéng, omuc:
1. Av§npévo movo, oidnpa, Beppotnra i epubpotna
2. Kokkwveg papdwoeig mou Eekvolv amd v(tic) Topn(éc)
3. Toov mou ekpéet amd Tv(tic) Topr ()
4. Tupetd avw twv 38,3°C(101°F)
5. 'Exete vautia i kavete epetd
‘Exete Bwpakikd movo, {dAn, Suakolia va okegreite kabapd 1} doamvota mov ev umoywpei 4Tav avamaveoTte
Brixete pe aipa i kitpvn 1y mpdotvn PAévva
‘Exete piyn
Napouatdete Kothiakd movo 1} OUOKWHA
YAikd Tou mpoiévTog
0 agBeviic pmopei va ektebei ata akoNovBa uhikd kat ouoieg yia To peyaritepo eppalwpa 10x16 cm 0Tn KelpdTEPN MEPIMTWON:
Eneepyaopévoc 10to¢ Poctov mepikapdiov wg 6,5 ypappdpta
XapnAa enimeda umohepatikig youtapahdeliong éwg 1,4 xihooToypappa
XapnAd enimeda umoheppatikic @oppahdeliong wg 1,6 xihooTdypappa avtioTolxa
XapnAa emimeda umoheppatikig twompomuliki¢ ahkooAng éwg 0,5 XMoo Toypappa avTioTolya
To epfatwpa XenoSure éxel mepdaet amo dokipég yia va dtaopahiatei n frooupfatétntd Tov.
L& MePIMTLION EKTAKTIG AVAYKTG
Omotadnmote oofapn avemBupnTn evépyeta Ba mpémel va avapépetat apéowg oTov mdpoxd oag. BefaiwBeite ot kdBe oofapd meptotatiké mou ouppaivel ae oxéon pe To eppdiwpa
AVaQEPETaL.
Omol00\TIoTE EKTAKTO MEPIOTATIKO O€ OXEON |L€ TO Poiov mou oupaivel oty EE Ba mpémel va avagépetal 0Ty appodia apyij TS XwPAg 6Ty omoia BpioKeaTe Kal 0TOV KATAGKELAOTH),
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 1y https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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XenoSure® Biyolojik Yama
Hasta Bilgileri — Tiirkce

Biyolojik Vaskiiler Yama Boyutlari | Genislik | Uzunluk Model No.
Biyolojik Vaskiiler Yama - Konik 0,6cm 8cm 0.6BV8M
Biyolojik Vaskiiler Yama - Yuvarlak 1 6cm 1BV6M
Biyolojik Vaskiiler Yama - Konik 0,8cm 8cm 0.8BV8M
Biyolojik Vaskiiler Yama - Yuvarlak 2cm 9cm 2BV9M
Biyolojik Vaskiiler Yama - Konik 1cm 10 cm 1BVIOM
Biyolojik Vaskiiler Yama - Konik 1,5m 10cm 1.5BV10M
Biyolojik Vaskiiler Yama - Konik Tcm 14cm 1BV14M
Biyolojik Cerrahi Yama Boyutlari Geniglik | Uzunluk | Model No.
Biyolojik Cerrahi Yama - Kare 4cm 4cm 4BV4M
Biyolojik Cerrahi Yama - Dikddrtgen 4cm 6cm 4BV6M
Biyolojik Cerrahi Yama - Dikddrtgen 6cm 8m 6BV8M
Biyolojik Cerrahi Yama - Dikddrtgen 5 10 cm 5BV10M
Biyolojik Cerrahi Yama - Dikddrtgen 8m 14 8BV14M
Biyolojik Cerrahi Yama - Dikddrtgen 25 15m 2.5BV15M
Biyolojik Cerrahi Yama - Dikddrtgen 10cm 16 cm 10BV16M
Amaglanan Kullanim

XenoSure Biyolojik Yama, cerrahi prosediirlerde vaskiiler rekonstriiksiyon veya damar yamama islemleri icin bir cerrahi yama materyali olarak kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Amaglanan Hasta Popiilasyonui
Karotis stenozu, zayiflamis veya hasarli femoral arterleri olan tiim cinsiyet veya etnik kokenli yetiskinler.

0zBakim Talimatan

1. Yeni cihaziniz viicudunuz icin yabanci bir cisim niteligindedir ve dolayisiyla yakin takip ve dikkatli gozlem gerektirir. Tam iyilesme 6-8 hafta siirebilir.

2. Yerlestirme isleminden sonra bdlgede bir haftaya kadar sisme ve hassasiyet goriilebilir.

3. Yeni olusan kizarikliklara veya hassasiyete dikkat edin.

4. Insizyonlarda herhangi bir agiklik olup olmadigina dikkat edin.

5. Yeni yamanin yakininda uyusma, karincalanma veya agri olup olmadigina dikkat edin.

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

6. Yamay delmeyin veya manipiile edin.

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

8. Yamayi her tiirlii travma (keskin veya kiint) nesnesinden koruyun.

9. Deriyi ve insizyonu/insizyonlar korumak icin cerrahi bdlgenin ilk bir hafta boyunca kapatiimasi tercih edilir. (Uzmaninizin talimatlarina uyun).

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

11. Insizyonun/insizyonlarin izerinde yapiskan cerrahi bant veya serit varsa insizyonlariniza siirtinmeyen genis kiyafetler giyin. Yapiskan cerrahi bant veya seritler, bir hafta sonra kivrilip
kendi kendine diiser.

12. Doktorunuz onayladiktan sonra dus alabilir veya insizyonu/insizyonlari islatabilirsiniz. Dus alirken insizyonu/insizyonlari suya batirmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz
BIRAKMAYIN.

13. Kiivete, jakuziye veya havuza girerek ISLATMAYIN. Bu aktiviteleri tekrar yapmaya ne zaman baglayabileceginizi uzmaniniza sorun. )

14. Uzmaniniz size yara sarginizi ne siklikla degistirmeniz gerektigini ve ne zaman kullanmay! birakabileceginizi soyleyecektir. Insizyonlarinizi kuru tutun. Insizyonlariniz kasik bdlgenizde
ise kuru tutmak igin iizerine kuru bir gazli bez yerlestirin.

15. Uzmaninizdan teyit aldiktan sonra insizyonlarinizi her giin sabun ve suyla temizleyin. Herhangi bir degisiklik olup olmadigini gormek icin dikkatli bir sekilde inceleyin. Nazikce
dokunarak kurutun. B )

16. Oncesinde uzmaninizla gdriismeden yaraniza herhangi bir losyon, krem veya bitkisel ilac SURMEYIN.

17. Ameliyattan sonra receteli veya recetesiz satilan ilalari kullanmadan uzmaniniza danigin.

istenmeyen Yan Etkiler

1. Kardiyak sinir demetlerinin yaninda gerceklestirilen onarim prosediirleri sirasinda kalp icinde elektrik sinyali blokaji meydana gelebilir.

2. Bazi kimyasallar (glutaraldehid) bagisiklik sisteminize saldirabilir. XenoSure Biyolojik Yama kullanilmasinin faydalari, gecikmis doku zayiflamasinin olasi riski ile karsilastinlarak
degerlendirilmistir.

3. XenoSure yamaya benzer cihazlarla yapilan hayvan calismalarinda zamanla sertlesme ve zayiflama belirtileri gdsterilmistir. Bulgular arasinda yamanizla cevreleyen doku arasinda
enflamasyon yer alir. Bu, yamanin zayiflamasina neden olabilir.

4. XenoSure Biyolojik Yamaniza benzer materyallerin kullanildigi cihazlar, yamanin kalbe yapismasi ve enflamasyon ile iliskilendirilmistir; yapismalar, tekrar prosediirlerinin daha zor
olmasina yol acabilir.

Yamanizicin Uzun Siireli Koruma Gnlemleri
« Kardiyak implantlar icin uzun siireli koruma dnlemleri bulunmamaktadir. Daha fazla bilgi icin liitfen uzmaninizla iletisime gegin.
«  Birekstremiteye implante edilmisse:
« Sinir hasarina yol agma olasiligi nedeniyle implantasyon yapilan kolu veya bacagi uzun siireyle agir uzatmaktan kaginin.
- Ameliyat sonrasi 1,5 ila 2 aylik siire boyunca kol, omuz veya bacaklari agiri veya ani hareket ettirmekten kaginin. Ozellikle Gne dogru uzanmamalj, kollarinizi omuz hizasindan
yukari kaldirmamali, herhangi bir sey firlatmamali, cekmemeli, germemeli veya bikmemelisiniz.
« Sikismaya neden olabileceginden, yama implantasyonunun yapildig tarafin iizerine yatmaktan kaginin.
« Yama boynunuza implante edilmisse sik sik egilerek veya dondiirerek boynunuzu fazla uzatmamaya dikkat edin.

Diger Ekipmanlarla Etkilegimlere iliskin Riskler
+ Yoktur

Ameliyat Sonrasi izleme

+  Insizyonunuzu/insizyonlarinizi her giin kontrol edin.

«Asagidakiler gibi kan pihtisi, sisme, olagan disi cilt rengi veya enfeksiyon belirtileri varsa derhal uzmaninizi arayin:
1. Agndaartis
2. Sisme, kizariklik veya kirmizi gizgiler
3. Giris noktasindan kan veya irin akmasi
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4. Uyusma
5. Ates
Konusma, gorme veya hareket kontrolii giicliigii gibi herhangi bir inme semptomunuz ya da nérolojik probleminiz varsa hemen uzmaninizla iletisime gegin.

Gihazin Kullanim Omrii
Cihazin kullanim dmriiniin, karotis endarterektomi gibi karotis stenozu tedavisi icin 12 yila kadar ve zayiflamis veya hasarli gemoral arter tedavisi icin 5 yil giivenli ve etkili oldugu
ortaya konmustur. Uygun bakim ve diizenli tibbi takip bu cihazin ok daha uzun siire kullanilabilmesine yardimai olabilir.
Yamanizin amacina uygun sekilde calistigindan emin olmak icin salik uzmaninizin yonlendirmesini takip edin

UzmaninizlaNe Zaman iletisime Gegmelisiniz?
Saghginizdaki dedisiklikleri yakindan takip edin. Asagidaki durumlardan birini yasadiginizda acil yardim alin:
- Biling kayb
Solunum giigliigi
Ekstremitede siddetli agn veya iisime, solma, morarma, sizi ya da uyusma
Agri kesici almaniza ragmen iyilesmeyen agri
Gevsek dikisler veya insizyonlarda agilma
Insizyonlarda asir kanama
Asagidakiler gibi enfeksiyon belirtileri:
1. Agnda artis, sisme, yanma veya kizarma
2. Insizyonlardan ¢ikan kirmizi cizgiler
3. Insizyonlardan irin akmasl
4. 38,3°C(101°F) lizerinde ates
5. Mide bulantisi veya kusmadan bir sey tiiketememe
Gogiis agnsi, bas donmesi, saglikl diisinememe sorunlari veya dinlenme sirasinda gegmeyen nefes darligi
Kanli ksiriik veya sari ya da yesil mukus
Usiime
Karin agnisi veya siskinlik
Gihaz 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 kalintis
XenoSure yama, biyouyumlu oldugundan emin olmak amaciyla testten gegirilmistir.

Adil Durumlarda

Her tiirlii ciddi advers reaksiyon derhal uzmaniniza bildirilmelidir. Yama ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylan mutlaka bildirin.
Cihazla baglantili olarak AB'de meydana gelen her tiirli acil durum, bulundugunuz iilkenin Yetkili Makamina ve cihazin iireticisi olan LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 veya
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us) adli sirkete bildirilmelidir.
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Biologinen XenoSure®-paikka
Potilastiedot — suomi

Biologisen verisuonipaikan koot | Leveys Pituus Mallinro
Biologinen verisuonipaikka — suippo 0,6cm 8cm 0.6BV8M
Biologinen verisuonipaikka — pydristetty |1cm 6cm 1BV6M
Biologinen verisuonipaikka — suippo 0,8cm 8cm 0.8BV8M
Biologinen verisuonipaikka — pydristetty |2 cm 9cm 2BVOM
Biologinen verisuonipaikka — suippo Tam 10 cm 1BV1OM
Biologinen verisuonipaikka — suippo 1,5m 10cm 1.5BV10M
Biologinen verisuonipaikka — suippo Tcm 14cm 1BV14M

Biologisen kirurgisen paikan koot Leveys Pituus Mallinro
Biologinen kirurginen paikka — nelio 4cm 4cm 4BV4M
Biologinen kirurginen paikka — suorakulma |4 cm 6cm 4BV6M
Biologinen kirurginen paikka — suorakulma |6 cm 8m 6BV8M
Biologinen kirurginen paikka — suorakulma |5 cm 10 cm 5BV10M
Biologinen kirurginen paikka — suorakulma |8 cm 14 8BV14M
Biologinen kirurginen paikka — suorakulma |2,5 cm 15m 2.5BV15M
Biologinen kirurginen paikka — suorakulma |10 cm 16.cm 10BV16M
Kayttotarkoitus
Biologinen XenoSure-paikka on tarkoitettu kéytettavaksi kirurgisena paikkamateriaalina verisuonten rekonstruktioon tai verisuonen paikkaukseen leikkaustoimenpiteissa.
Kohdepotilasvaesto
Kaikki sellaiset aikuiset sukupuolesta ja etnisesta alkuperasta riippumatta, joilla on kaulavaltimon ahtauma tai heikentynyt tai vaurioitunut reisivaltimo.
Itsehoito-ohjeet

1. Uusi laitteesi on vierasesine, ja siksi sitd on tarkkailtava huolellisesti. Taydellinen paraneminen voi kestaa 6—8 viikkoa.

2. Asennuksen jlkeen alue voi olla turvonnut ja arka jopa viikon ajan.

3. Tarkkaile, iimeneekd uutta punoitusta tai arkuutta.

4. Tarkkaile, avautuvatko leikkausviillot.

5. Tarkkaile, iimeneekd uuden paikan lahelld tunnottomuutta, kihelmdinti tai kipua.

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

6. Paikkaa ei saa puhkaista eikd kasitelld.

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

8. Suojaa paikkaa (terdvien tai tylppien) esineiden aiheuttamilta vaurioilta.

9. On suositeltavaa, ettd leikkauskohta pidetaan peitettynd ensimmaisen viikon ajan ihon ja viiltojen suojaamiseksi. (Noudata laitteen tarjoajan antamia ohjeita.)

10. Pidd siteet tai haavan peitteet paikoillaan laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti.

11. Jos leikkausviiltojen poikki on laitettu kirurgista teippia tai limanauhoja, kdytd loysié vaatteita, jotka eivat hankaa viiltoja. Kirurginen teippi tai limanauhat kiertyvét ja putoavat
itsestaan viikon kuluttua. o

12. Voit kdyda suihkussa tai padstaa viillot kastumaan, kun ldakéri on niin neuvonut. ALA liota tai hankaa leikkausviiltoja dldkd anna suihkun osua suoraan niihin.

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

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

15. Puhdista viillot saippualla ja vedelld joka pdivd, kun laitteen tarjoaja on niin neuvonut. Tarkkaile huolellisesti, ilmeneekd muutoksia. Taputtele varovasti kuivaksi.

16. ALA laita voidetta tai yrttilddkettd haavan paalle keskustelematta ensin laitteen tarjoajan kanssa.

17. Keskustele laitteen tarjoajan kanssa reseptildakkeiden tai ilman reseptia saatavien ladkkeiden ottamisesta leikkauksen jalkeen.

Ei-toivotut sivuvaikutukset

1. Sydamensisdinen sahkdsignaali voi estya suoritettaessa korjaustoimenpiteitd sydamen hermokimppujen lheisyydessa.

2. Jotkut kemikaalit (glutaarialdehydi) saattavat vaikuttaa immuunijdrjestelmaan. Biologisen XenoSure-paikan kdyton etuja on verrattu kudoksen mydhdisen heikkenemisen
mahdolliseen riskiin.

3. Eldinkokeissa, joissa on kdytetty XenoSure-paikan kaltaisia laitteita, on ajan mittaan ilmennyt jaykistymisté ja merkkeja heikentymisestd. Loydoksissa on havaittu paikan ja
ympardivan kudoksen valista tulehdusta. Tama voi johtaa paikan heikkenemiseen.

4. Laitteisiin, joissa on kdytetty samankaltaista materiaalia kuin biologisessa XenoSure-paikassa, on liittynyt tulehdusta ja paikan kiinnittymista sydameen. Kiinnittyminen voi
vaikeuttaa uusintatoimenpiteitd.

Paikan pitkén aikavalin suojatoimet
+  Sydanimplanteille ei ole pitkan aikavélin suojatoimia. Pyyda lisdohjeita laitteesi tarjoajalta.
« Jos paikka on implantoitu raajaan:
« Valtd sen kdsivarren tai jalan, johon implantti on asennettu, pitkittynyttd darimmdistd ojentamista, silla se voi johtaa hermovaurioon.
«  Valtd kasivarren, olkapaan tai jalkojen ddrimmaisid tai akillisia liikkeita 1,5-2 kuukauden ajan leikkauksen jalkeen. Sinun ei erityisesti tule kurottaa eteenpdin, nostaa késivarsia
hartiatason yldpuolelle, heittdd, vetdd, harpata tai vaantaa.
« Valtd nukkumastassilld kehosi puolella, johon paikka on implantoitu, silld se voi aiheuttaa puristumista.
« Jos paikka on implantoitu kaulaan, dla ojenna kaulaasi liikaa taivuttamalla tai kiertdmalla sitd usein

Riskit, joita liittyy vuorovaikutukseen muiden laitteiden kanssa
- Eimitddn
Leikkauksen jalkeinen seuranta
- Tarkista leikkausviiltosi joka paiva.
- Ota valittomdsti yhteytta laitteen tarjoajaan, jos huomaat esimerkiksi seuraavanlaisia merkkeja verihyytymastd, turvotuksesta, epatavallisesta ihonvarista tai infektiosta:
1. liséantynyt kipu
2. turvotus, punoitus tai punaiset juovat
3. sisddnvientikohdasta valuva veri tai méta
4. tunnottomuus
5. kuume
«Jossinulla ilmenee aivohalvauksen oireita tai neurologisia ongelmia — kuten vaikeuksia puhumisessa, ndkemisessa tai liikkeidenhallinnassa — ota valittomasti yhteyttd laitteesi
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tarjoajaan.

Laitteen kayttoika

- Laitteen on osoitettu olevan turvallinen ja tehokas kaulavaltimon ahtauman hoidossa (kuten kaulavaltimon endarterektomiassa) 12 vuoden ajan ja heikentyneiden tai
vaurioituneiden reisivaltimoiden hoidossa 5 vuoden ajan. Asianmukainen hoito ja saannéllinen laakinnallinen seuranta voivat auttaa pidentdmaan laitteen kestoa.

« Varmista paikan asianmukainen toiminta noudattamalla hoitohenkildston ohjeita.

Milloin ottaa yhteytta laitteen tarjoajaan
Tarkkaile huolellisesti muutoksia terveydessasi. Hakeudu pdivystykseen aina, kun koet seuraavia:
« tajunnanmenetys
+ hengitysvaikeudet
- raajan voimakas kipu tai kylmyys, kalpeus, sinisyys, kihelmdinti tai tunnottomuus
« kipu, joka ei lievity kipuladkkein
«  |oysdt ompeleet tai avautunut leikkausviilto
« leikkausviillon runsas verenvuoto
« infektion merkit, esim.:
1. lisdéntynyt kipu, turvotus, |dmpd tai punoitus
2. leikkausviillosta alkavat punaiset juovat
3. leikkausviillosta valuva méta
4. yli101°F:n (38,3°C:n) kuume
5. huonovointisuus tai kyvyttomyys pitaa nesteet sisalla
- rintakipu, huimaus, vaikeudet ajatella selkedsti tai hengenahdistus, joka ei katoa levolla
«  veren tai keltaisen tai vihrean liman yskiminen
« vilunvéristykset
+  vatsan kipu tai turvotus

Laitteen materiaalit

Potilas voi altistua seuraaville materiaaleille ja aineille pahimmassa mahdollisessa tapauksessa, 10 x 16 cm:n paikkaa kdytettdessd:

«  késitelty naudan perikardiumkudos (enintdan 6,5 grammaa)

- alhainen mddrd jaanndsglutaarialdehydia (enintddn 1,4 milligrammaa)

« alhainen méard jaé@nndsformaldehydia (enintdén 1,6 milligrammaa)

- alhainen méard jaénndsisopropanolia (enintaan 0,5 milligrammaa)

XenoSure-paikka on ldpdissyt bioyhteensopivuustestin.

Hatatapaukset

Kaikista vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava valittmasti laitteen tarjoajalle. Varmista, ettd kaikista vakavista paikkaan liittyvistd vaaratilanteista ilmoitetaan seuraavasti

« Kaikista Euroopan unionissa tapahtuvista laitteeseen liittyvistd vaaratilanteista on ilmoitettava sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa olet, seka valmistajalle LeMaitre
Vascular, Inc. (+1 781221 2266 tai https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Biologicka zaplata XenoSure®
Informace pro pacienta — cesky

Velikosti biologickych Er . .
vaskularnich gépl);t Sifka Délka Model <.
Biologicka vaskuldrni zdplata — zd7end 0,6 cm 8cm 0.6BV8M
Biologickd vaskularni zdplata — okrouhld |1 cm 6cm 1BV6M
Biologickd vaskuldrni zdplata — zdzend  |0,8 cm 8cm 0.8BV8M
Biologickd vaskuldmi zaplata — okrouhld |2 cm 9cm 2BV9M
Biologicka vaskularni zaplata —zizena  [1cm 10cm 1BV10M
Biologickd vaskuldmi zaplata — zdZend  [1,5cm 10cm 1.5BV10M
Biologicka vaskulami zaplata —zizena  [1cm 14cm 1BV14M
Velikosti biologickych &y . .
chirurgicky (hg éplyat Sirka Délka Model ¢.
Biologicka chirurgicka zéplata — Ctvercovd |4 cm 4m 4BVAM
Biologickd chirurgicka zéplata — obdélnikova |4 cm 6cm 4BV6M
Biologickd chirurgickd zaplata — obdéInikovd [6 cm 8cm 6BV8M
Biologickd chirurgicka zéplata — obdélnikovd |5 cm 10cm 5BV1OM
Biologickd chirurgicka zaplata — obdéInikovd |8 cm 14m 8BV14M
Biologické chirurgickd zéplata — obdélnikova |2,5 cm 15cm 2.5BV15M
Biologicka chirurgickd zéplata — obdéInikova |10 cm 16 cm 10BV16M
Ucel pouziti

Biologickd zaplata XenoSure je urcena k pouZiti jako chirurgicky zaplatovy materidl pro cévni rekonstrukci nebo uzavieni cévni léze béhem chirurgickych zakrokd.

Cilova populace pacientti
Dospéli bez ohledu na pohlavi nebo etnicky plivod, ktefi maji stenézu a. carotis, oslabenou nebo poskozenou a. femoralis.

Pokyny k osobni pédi ’

1. V& novy prostiedek je cizi téleso, a proto vyZaduje pozorné monitorovani a peclivé pozorovani. UpIné zhojeni miize trvat 68 tydnd.

2. Poumisténi miiZe byt oblast a tyden otekld a citliva.

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

4. Sledujte, zda nedochézi k otevieni fezli.

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

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

6. Zéplatu nepropichujte ani s ni nemanipulujte.

7. Pokud vém byla zéplata implantovéna do nohy, Ize ocekdvat otok koncetiny z diivodu zvySeného priitoku krve. Koncetinu vyvyste nebo s ni pohybujte dle pokynd lékare.

8. Chrarite zéplatu pred jakymkoli traumatem (ostrymi nebo tupymi predméty).

9. Prvnityden po zakroku je vhodné mit misto operace zakryté, aby byly kiiZe a fezy chrénéné. (Postupuijte podle pokynii Iékare.)

10. Obvazy nebo kryti rany ponechte na misté dle pokynd lékare.

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

12. Jakmile vém to lékaf dovoli, miiZete se sprchovat nebo fez(y) namocit. Rezy NEMACEJTE, nedrhnéte ani na né nemifte proudem vody ze sprchy.

13. NEMACEJTE je ve vané, ve vifivce ani v bazénu. Zeptejte se Iékare, kdy mlzete s témito aktivitami opét zacit.

14. Lékar vam sdéli, jak casto méate ménit kryti rany a kdy jej miiZete prestat pouzivat. Udrzujte fezy v suchu. Pokud fezy zasahuji do tfisel, méjte pres né suchy gazovy polstarek, abyste je
udrZeli v suchu.

15. Kazdy den si fezy Cistéte vodou a mydlem, jakmile vam to IékaF dovoli. Pozorné i v3imejte jakychkoli zmén. Jemné fezy osuste.

16. Na ranu NENANASEJTE pletové miéko, krémy ani bylinné piipravky bez predchozi konzultace s Iékarem.

17. Uzivani jakychkoli 1éki na predpis nebo volné prodejnych Iékii po operaci konzultujte s Iékafem.

Nezadoudi vedlejsiucinky

1. Béhem rekonstrukei v blizkosti srdecnich nervovych svazkd miize dojit k blokovani elektrického signalu v srdci.

2. Nékteré chemické Iatky (glutaraldehyd) mohou napadnout vas imunitni systém. Pfinosy pouZiti biologické zaplaty XenoSure byly zvézeny proti moznému riziku pozdniho oslabeni
tkané.

3. Studie na zvifatech s podobnymi prostredky jako zaplaty XenoSure ukézaly ztuhlost a znamky oslabeni béhem casu. Nalezy zahrnuji zanét mezi zaplatou a okolni tkani. To mlze vést k
oslabeni zaplaty.

4. Prostredky, které pouzivaji podobny materiél jako biologicka zaplata XenoSure, jsou spojeny se zanétem a adhezi zéplaty v srdci. Adheze mohou zpiisobit komplikace pfi opakovanych
vykonech.

Dlouhodobéd ochrannd opatieni potfebna u zaplaty
« Usrdecnich implantatd neexistuji z&dnd dlouhodoba ochrannd opatieni. Dal3i pokyny vam poskytne Iékar.
«  Priimplantaci do koncetiny:
- Vyhnéte se dlouhodobému nadmérnému natahovani ruky nebo nohy s implantatem, nebot by mohlo dojit k poskozeni nervi.
+ Béhem pooperacniho obdobi 1,5 az 2 mésice se vyhnéte nadmérnym nebo prudkym pohybim paze, ramene nebo nohy. Pfedevsim byste neméli naprahovat paze dopfedu,
zvedat paze nad troven ramen, cokoli hdzet ¢i tahat, délat vypady nebo vytacet koncetiny.
- Vyvarujte se spanku na strané téla s implantovanou néplasti, protoze by to mohlo zpdisobit kompresi.
- Vpiipadé implantace néplasti na krk davejte pozor, abyste krk pfilis ¢asto neohybali nebo nerotovali
Rizika spojend s interakcemi s jinymi zafizenimi
. /ddnd
Pooperacni sledovani
« Rezy sikazdy den kontrolujte.
« Zavolejte okamyité Iékafi, pokud se u vés vyskytnou jakékoli znamky krevni srazeniny, otoku, neobvyklé barvy kiize nebo infekce, napf.:
1. zvysend bolest,
2. otok, zarudnuti nebo cervené pruhy,
3. vytékani krve nebo hnisu z abscesu,
4. znecitlivéni,
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5. horecka
+ Pokud se u vas vyskytnou pfiznaky mrtvice nebo neurologické problémy jako potize s feci, vidénim nebo hybnosti, okamyité se obratte na Iékare.

Zivotnost zaplaty

« Prostredek je dle analyz bezpecny a tcinny po dobu az 12 let pii o3etieni stendzy karotidy jako endartrektomie karotidy a 5 let pfi osetfeni oslabenych nebo poskozenych aa. femorales.
Sprévné péce a pravidelnd Iékafska kontrola mohou pomoci prodlouZit Zivotnost tohoto prostiedku.

« Chcete-li zajistit, aby zaplata fungovala tak, jak m4, fidte se pokyny lékare

Vjakych pripadech kontaktovat Iékare
Pozorné sledujte jakékoli zmény svého zdravotniho stavu. Vyhledejte pohotovostni péci, kdykoli se u vés vyskytne:
«  ztrdta védomi,
«  potize s dychanim,
« silnd bolest koncetiny nebo jeji prochladnuti, bledost, zmodréni nebo znecitlivéni,
« bolest, kterd se nezlepsi ani poté, co uZijete Iék proti bolesti,
- uvolnéni stehti nebo otevieni fezd,
« rozsahlé krvdceni z fezl,
- piiznaky infekce, nap.:
zvysend bolest, otok, zahfati nebo zarudnuti,
. Cervené pruhy vedouci od fezd,
. vytékani hnisu z fezd,
. horecka nad 38,3°C (101°F),
5. nevolnost nebo neschopnost udrzet tekutiny v téle,
« bolest na hrudi, zvrat nebo dusnost, ktera neodezni, ani kdyz si odpocinete, nebo problémy s jasnym myslenim,
« vykaslavani krve nebo zlutého ¢i zeleného hlenu,
«  Zzimnice,
«  bolest bricha nebo nadymani

Materialy prostredku

Pacient miize byt vystaven nasledujicim materidliim a latkam pfi pouZiti nejvétsi zéplaty 10 x 16 cm, coz predstavuje nejhorsi pipad:
« konzervovand tkan bovinniho perikardu az 6,5 gramu,

«  nizké drovné zbytkového glutaraldehydu az 1,4 miligramu,

«nizké drovné zbytkového formaldehydu az 1,6 miligramu,

+ nizké drovné rezidudIniho isopropylalkoholu az 0,5 miligramu

Néplast XenoSure prosla testovanim dokladajicim jeji biokompatibilitu.

A~ W=

Vnaléhavém pripadé

Jakoukoli zdvaznou nezédouci reakci okamzité hlaste Iékafi. VSechny zavazné nezddouci pfihody vzniklé v souvislosti se zaplatou je nutné hldsit:

+ Jakakoli mimofadna udalost souvisejici s timto prostfedkem, ke které dojde v EU, musi byt hla3ena pfislusnému organu zemé, ve které se nachazite, a vyrobci, spolecnosti LeMaitre
Vascular, Inc. (+1781 221 2266 nebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Bioloogiline plaaster XenoSure®
Patsienditeave — eesti keel

B'°'p°|gg's't':ies‘l’ﬁr'$':j“e laius | Pikkus | Mudelinumber
Bioloogiline vaskulaarne plaaster — kitsenev 0,6 cm 8cm 0.6BV8M
Bioloogiline vaskulaarne plaaster — imar T 6cm 1BV6M
Bioloogiline vaskulaarne plaaster — kitsenev | 0,8 cm 8cm 0.8BV8M
Bioloogiline vaskulaarne plaaster — imar 2am 9cm 2BVOM
Bioloogiline vaskulaarne plaaster — kitsenev | 1cm 10cm 1BV10M
Bioloogiline vaskulaarne plaaster — kitsenev {1,5 cm 10 cm 1.58V10M
Bioloogiline vaskulaarne plaaster — kitsenev | 1cm 14cm 1BV14M

Bioloogilise kirurgilise

plaastri suurused Laius Pikkus | Mudelinumber

Bioloogiline kirurgiline plaaster — ruudukujuline {4 cm 4m 4BVAM
Bioloogiline kirurgiline plaaster — ristkiilikukujuline {4 cm 6cm 4BV6M
Bioloogiline kirurgiline plaaster — ristkiilikukujuline |6 cm 8cm 6BV8M
Bioloogiline kirurgiline plaaster — ristkiilikukujuline |5 cm 10cm 5BV1OM
Bioloogiline kirurgiline plaaster — ristkiilikukujuline |8 cm 14m 8BV14M

Bioloogiline kirurgiline plaaster — ristkiilikukujuline {2,5 cm 15cm 2.5BV15M

Bioloogiline kirurgiline plaaster — ristkiilikukujuline {10 cm 16 cm 10BV16M

Kasutusotstarve
XenoSure'i bioloogiline plaaster on mdeldud kirurgilise plaastrimaterjalina kirurgiliste protseduuride kdigus veresoonte rekonstruktsiooniks voi kokkulappimiseks.

Ettendhtud patsiendipopulatsioon
Mis tahes vanuses voi etnilist péritolu taiskasvanud, kellel on unearteri stenoos, ndrgenenud voi kahjustatud reiearterid.

Enesehoolduse juhised

1.
2.
3.
4.
5.

Teie uus seade on vddrkeha ning vajab seetdttu pohjalikku jélgimist ja hoolikat jarelevalvet. Taielikuks paranemiseks vdib kuluda 68 nédalat.
Parast paigaldamist véib implantaadi piirkond olla kuni nddala jooksul turses ja valulik.

Jalgige piirkonda uue punetuse véi valulikkuse suhtes.

Jdlgige avauste suhtes sisseldigetes.

Jalgige tuimuse, kiheluse v6i valu suhtes uue plaastri Idhedal.

MARKUS. Kui teil ilmnevad jaotises 3, 4 vdi 5 kitjeldatud siimptomid, vétke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.

6. Arge punkteerige plaastrit ega manipuleerige seda.

7. Kui plaaster implanteeriti teie saarde, voib suurenenud verevoolu tdttu jasemes tekkida turse. Tostke voi liigutage jéset vastavalt oma tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

8. Kaitske plaastrit mis tahes traumat pohjustavate (teravate voi tompide) esemete eest.

9. Soovitatav on hoida operatsioonikohta esimese nédala véltel kaetuna, et kaitsta nahka ja sisseldiget/-Idikeid. (Jargige oma tervishoiuteenuse osutaja juhiseid).

10. Hoidke sidemed voi haavakate peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

11. Kui teil on loikehaava(de)! kirurgiline plaaster vdi kleepribad, kandke avaraid roivaid, mis ei hodru teie sisseldike/-Idigete vastu. Kirurgiline plaaster vdi kleepribad rulluvad kokku ja
eralduvad pérast nddala moddumist iseenesest. .

12. Voite dusi all kdia voi teha sisseldike(d) marjaks, kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda lubab. ARGE leotage, hodruge ega laske dusi veejoal voolata otse sisseldikele/-Idigetele.

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

14. Tervishoiuteenuse osutaja iitleb teile, kui sageli haavakatet vahetada ja millal vdite selle kasutamise Ipetada. Hoidke sisseldige/-l6iked kuivana. Kui teie sisseldige/-Idiked ulatub/
ulatuvad kubemesse, hoidke selle peal kuiva marlipadjakest, et hoida seda kuivana.

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

16. ARGE kandke oma haavale ihupiima, kreemi ega taimseid aineid ilma esmalt oma tervishoiuteenuse osutajaga nou pidamata.

17. Pérast operatsiooni retseptiravimite voi kasimiiiigiravimite kasutamise osas pidage ndu oma tervishoiuteenuse osutajaga.

Soovimatud korvaltoimed

1. Parandusprotseduuride kaigus siidame narvikimpude ldhedal voib tekkida siidames elektrilise signaali blokaad.

2. Teatud kemikaalid (glutaaraldehiiiid) véivad riinnata teie immuunsiisteemi. XenoSure'i bioloogilise plaastri kasutamise kasulikkust on hinnatud hilisema kudede ndrgenemise riski
suhtes.

3. XenoSure'i plaastri sarnaste seadmetega tehtud loomkatsetes on ndidatud aja jooksul jaigastumist ja nérgenemise mérke. Leiud hdlmavad poletikku teie plaastri ja iimbritseva koe
vahel. See vdib plaastrit ndrgendada.

4. Seadmeid, milles kasutatakse XenoSure'i bioloogilise plaastriga sarnaseid materjale, on seostatud pdletiku ja plaastri sidame kudede kiilge liitumisega. Liited vdivad raskendada

kordusprotseduuride labiviimist.

Pikaajalised kaitsemeetmed teie plaastrile

Stidameimplantaatide jaoks ei ole pikaajalisi kaitsemeetmeid. Taiendavate juhiste saamiseks vétke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.
Kui plaaster on implanteeritud jasemesse, toimige jargmiselt.
«Valtige implantaadiga kdsivarre vdi saare pikaajalist darmuslikku sirutamist, kuna see véib pohjustada narvikahjustust.
- Viltige késivarre, 6la vdi saarte aarmuslikke vdi jarske liigutusi operatsioonijargse 1,5-2 kuu jooksul. Tapsemalt ei tohiks te ettepoole sirutada, tosta kdsi dlgadest korgemale,
visata, ttmmata, astuda pika sammuga ega oma keha vddnata.
- Valtige magamist implanteeritud plaastriga kiiljel, sest see vdib pdhjustada kompressiooni.
Kui plaaster on implanteeritud kaela, olge ettevaatlik, et te ei vdanaks oma kaela liigselt seda tihti painutades voi poorates

Muude seadmete vastasmojudega seotud riskid

Puuduvad

Operatsioonijargne jalgimine

Kontrollige iga paev oma sisseldiget/-likeid.

Vétke viivitamatult Ghendust oma tervishoiuteenuse osutajaga, kui teil on trombi, turse, ebatavalise nahavarvuse vdi infektsiooni ndhud, nditeks:
1. suurenenud valu;
2. turse, punetus voi punased voddid;
3. vere voi mada immitsemine juurdepdésukohast;
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4. tuimus;
5. palavik.
+ Kui teil esineb insuldi vdi neuroloogiliste probleemide siimptomeid, nagu raskused kdnelemisel, nagemisel vdi liikumisel, podrduge kohe oma tervishoiuteenuse osutaja poole.

Seadme kasutusiga

+ On ndidatud, et seadme ohutu ja efektiivne kasutusiga on kuni 12 aastat unearteri stenoosi ravis, nditeks unearteri endarterektoomia puhul, ja 5 aastat ndrgenenud voi kahjustatud
reiearterite ravis. Oige hooldus ja regulaarne meditsiiniline jarelkontroll vivad aidata selle seadme kasutusiga oluliselt pikendada.

«  Plaastri ettendhtud funktsioonide tagamiseks jargige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid

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

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 jaakide madalad tasemed vaartusega kuni 1,4 milligrammi

»  Formaldehiiiidi jaékide madalad tasemed véartusega vastavalt kuni 1,6 milligrammi

- Isopropiiiilalkoholi jadkide madalad tasemed véértusega vastavalt kuni 0,5 milligrammi

XenoSure'i plaaster on ldbinud testimise, et tagada selle bioiihilduvus.

Hadaolukorras

Mis tahes tosisest kdrvaltoimest tuleb kohe oma tervishoiuteenuse osutajale teatada. Teatage mis tahes plaastriga seotud tosistest juhtumitest:

«  EL-is piires seadmega seotud mis tahes hadaolukorrast tuleb teatada teie asukohariigi padevale asutusele ja tootjale LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781221 2266 voi; https://www.
lemaitre.com/contact-us/email-us).
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XenoSure® biologiskais ielaps
Lietosanas instrukcija - latviesu valoda

Biologisko asinsvadu ielapu izmeri | Platums | Garums Modelis #
Biologisks asinsvadu ielaps - nosmailinats 0,6 m 8cm 0.6BV8M
Biologisks asinsvadu ielaps - noapalots 1cm 6cm 1BV6M
Biologisks asinsvadu ielaps - nosmailinats 0,8cm 8m 0.8BV8M
Biologisks asinsvadu ielaps- noapalots 2cm 9cm 2BVOM
Biologisks asinsvadu ielaps - nosmailinats Tcam 10 cm 1BV10M
Biologisks asinsvadu ielaps - nosmailinats 1,5m 10cm 1.5BV10M
Biologisks asinsvadu ielaps - nosmailinats 1cm 14 1BV14M

Biologisko kirurgisko ielapu izméri | Platums | Garums Modelis #
Biologisks asinsvadu ielaps - kvadratveida 4cm 4cm 4BVAM
Biologisks asinsvadu ielaps - taisnstirveida 4m 6cm 4BV6M
Biologisks asinsvadu ielaps - taisnstirveida 6cm 8cm 6BV8M
Biologisks asinsvadu ielaps - taisnstrveida 5cm 10cm 5BV10M
Biologisks asinsvadu ielaps - taisnstarveida 8m 14 8BV14M
Biologisks asinsvadu ielaps - taisnstirveida 25 15cm 2.5BV15M
Biologisks asinsvadu ielaps - taisnstirveida 10cm 16 cm 10BV16M
Paredzetais lietojums
XenoSure biologiskais ielaps ir paredzéts lietosanai ka kirurgiska ielapa materials asinsvadu rekonstrukcijai vai asinsvada parklasanai kirurgisku procediru laika.
Paredzéta pacientu grupa
Jebkura dzimuma vai etniskas izcelsmes pieaugusie, kuriem ir miega artérijas stenoze, novajinatas vai bojatas ciskas artérijas.
Noradijumi par pasaruipi

1. Jusu jauna ierice ir sveSkermenis, un tapéc ir nepiecieSama ciesa uzraudziba un ripiga noverosana. Pilnigai sadziSanai var biit nepiecieSams 6-8 nedélas.

2. Pécievietoanas zona var biit piettkusi un jutiga lidz pat nedélai.

3. Vérojiet, vai nav jauna apsartuma vai jutiguma.

4. Verojiet, vai griezums nav atvéries.

5. Veérojiet, vai jauna ielapa tuvuma nav izzudis jutigums, ir sakusies tirp3ana vai sapes.

PIEZIME: ja jums rodas kadi simptomi, kas mineti 3., 4. vai 5. punkta ieprieks, sazinieties ar apripes sniedzeju.

6. lelapu nedrikst pardurt vai manipulét ar to.

7. Jaielaps tika implantéts kaja, ir sagaidams ekstremitates pietukums palielinatas asins plismas dé|. Paceliet vai parvietojiet ekstremitati saskana ar jusu aprapes sniedzéja
noradijumiem.

8. Aizsargajiet ielapu no jebkadam traumam (asiem vai neasiem) priekSmetiem.

9. Vélams, lai operacijas vieta butu parklata pirmo nedélu, lai aizsargatu adu un griezumu(-us). (Izpildiet aprupes sniedzéja noradijumus).

10. Parsgjiem un brices parklajam ir jaatbilst jisu apripes sniedzéja noradijumiem.

11. Ja virs griezuma(-iem) ir kirurdiskais leikoplasts vai sloksnes, javalka valigs, apgérbs, kas neberzés jusu griezumu(-us). Kirurgiskais leikoplasts vai sloksnes p&c nedélas saritinasies un
nokritis.

12. Kad arsts atlauj, varat mazgaties dusa vai saslapinat griezumu(-us). Griezuma vietu NEDRIKST mércét, berzét vai likt dusas tiesi uz tas.

13. NEMERCEJIET vanna, burbulvanna vai baseina. Jautajiet apriipes sniedzejam, kad varésiet atsakt $is darbibas.

14. Aprupes sniedzéjs pastastis, cik biezi jamaina briices parklajums un kad varésiet partraukt ta lietosanu. Turiet savu(-us) griezumu(-us) sausus. Ja griezums(-i) tiek veikts(-i) cirksni,
parklajiet to ar marli, lai saglabatu to sausu.

15. Kad jusu aprapes sniedzejs lauj, katru dienu notiriet griezumu(-us) ar ziepém un adeni. Rupigi apskatiet, vai nav izmainu. Viegli paplikskiniet, lai nozavétu.

16. Uz briices NEDRIKST KLAT losjonus, krémus vai augu izcelsmes lidzeklus, ja tas nav ieprieks parrunats ar apripes sniedzéju.

17. Péc operacijas konsultéjieties ar savu aprapes sniedzéju par jebkadu recepsu vai bezrecepSu medikamentu lieto3anu.

Nevélamas blakusparadibas

1. Elektrisko signalu blokade sirdi var rasties labo3anas procediru laika netalu no sirds nervu kalisiem.
iespéjamibu.

3. Pétijumos ar dzivniekiem, izmantojot XenoSure ielapam lidzigas ierices, ir konstatéta sacietéana un vajinasanas pazimes laika gaita. Atradés ietilpst iekaisums starp ielapu un
apkartgjiem audiem. Tas var izraisit ielapa atslabsanu.

4. lerices, kas izmanto lidzigus materialus ka XenoSure biologiskais ielaps, ir saistitas ar iekaisumu un ielapa saaugumiem ar sirdi. Saaugumi var palielinat gratibas atkartot procedras.

lelapailgtermina aizsardzibas pasakumi
+  Kardiologiskiem implantiem nav pieejami ilgtermina aizsardzibas pasakumi. Lai sanemtu papildu noradijumus, lidzu, sazinieties ar aprapes sniedzéju.
« Jaierice implantéta ekstremitate:
- izvairieties no rokas vai kajas, kura implantéta ierice, ilgsto3as, parmérigas izstiepSanas jo tas var izraisit nervu bojajumus.
« izvairieties no parmérigam vai peksnam rokas, pleca vai kaju kustibam pécoperacijas perioda no 1,5 lidz 2 ménesiem. Jo ipasi jums nevajadzétu sniegties uz prieksu, pacelt rokas
virs pleca [imena, mest, vilkt, bidit vai pagriezt.
« izvairieties no guléSanas uz sana, kura pusé irimplantéts ielaps, jo tas var izraisit saspieSanu.
- Jaielaps tiek implantéts uz kakla, uzmanieties, lai parak neizstieptu kaklu, biezi noliecot vai atliecot, vai grozot galvu

Ar cita aprikojuma lietosanu saistitie riski
+ Nav

Uzraudziba péc operacijas
- Parbaudiet griezumu(-us) katru dienu.
+ Nekavéjoties zvaniet apripes sniedzéjam, ja jums ir asins recekla pazimes, pietukums, neparasta adas krasa vai infekcija, pieméram:
1. Palielinatas sapes
2. Pietukums, apsartums vai sarkanas svitras
3. No pieejas vietas izdalas asins vai strutas
4. Nejutigums
5. Drudzis
«Jajums ir kadi insulta vai neirologisku problému simptomi, pieméram, runas, redzes vai kustibu kontroles trauc&jumi, nekavéjoties sazinieties ar apripes sniedzéju.
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lerices kalposanas laiks

«  Irpieradits, ka ierice ir dro3a un efektiva lidz 12 gadiem miega artérijas stenozes, pieméram, miega artérijas endarterektomijas, arstésana, ka ari 5 gadus - novajinatu vai bojatu
augsstilba artériju arstésanai. Pareiza apripe un regulara mediciniska novérosana var palidzét nodroinat, ka St ierice kalpotu daudz ilgak.

- Lainodrosinatu, ka ielaps funkcioné pareizi, izpildiet veselibas apriipes sniedzéja noradijumus.

Kad jasazinas ar apriipes sniedzéju
Rapigi vérojiet, vai jiisu veseliba nav mainijusies. Vienmér vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja jums rodas:
+ Apzinas zudums
« Apgritinata elposana
»  Ekstremitate ir stipras sapes vai ta klust auksta, bala, zila, notirpusi vai nejutiga
« Sapes, kas nemazinas péc tam, kad esat lietojis pretsapju zales
« Suves klust valigas vai atveras griezums(-i)
+  Plasa asinosana no griezuma(-iem)
«  Infekcijas pazimes ir tadas, ka:
1. Pastiprinatas sapes, pietakums, siltums vai apsartums
2. Sarkanas svitras, kas stiepjas no iegriezuma(-iem)
3. Noiegriezuma(-iem) izdalas strutas
4. Drudzis, kas ir augstaks par 38,3°C (101°F)
5. Jumsirslikta dda vai nespéjat saglabat organisma skidrumus
+ Jumsir sapes kraskurvi, reibonis, gratibas domat skaidri vai elpas trakums, kas nepariet atpusoties
- Jis atklepojat asinis vai dzeltenas vai zalas glotas
+Jumsirdrebuli
« Jums ir védersapes vai védera uzptsanas

lerices materiali

Pacients sliktakaja gadijuma var tikt paklauts Sadiem materialiem un vielam, ja tiek lietots lielakais ielaps 10 x 16 cm:

- Apstradati liellopa perikarda audi lidz 6,5 gramiem

+  zems glutaraldehida atlieku limenis lidz 1,4 miligramiem

« Zems formaldehida atlieku limenis attiecigi lidz 1,6 miligramiem

« Zems izopropilspirta atlieku [imenis attiecigi lidz 0,5 miligramiem

XenoSure ielaps ir testéts, lai nodrosinatu ta biologisko atbilstibu.

Arkartas gadijuma

Par visam nopietnam blakusparadibam nekavéjoties ir jazino apriipes sniedzéjam. Lidzu, nodrosiniet, ka par jebkuru nopietnu gadijumu, kas rodas saistiba ar ielapu, tiek zinots.

« Parjebkuru ar ierici saistrtu arkartas situaciju, kas notiek ES, ir jazino tas valsts kompetentajai iestadei, kura atrodas jis, un razotajam LeMaitre Vascular, Inc. (+-1 781-221-2266 vai;
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us ta https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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KenoSure*” biologinis lopas
Informacija pacientui — lietuviy k.

Biologiniy kraujagysliy lopy dydZiai | Plotis ligis Modelio Nr.
Biologinis kraujagysliy lopas — siauréjantis  {0,6 cm 8cm 0.6BV8M
Biologinis kraujagysliy lopas — uzapvalintas | 1cm 6cm 1BV6M
Biologinis kraujagysliy lopas — siauréjantis  |0,8 cm 8m 0.8BV8M
Biologinis kraujagysliy lopas — uZapvalintas {2 cm 9cm 2BVOM
Biologinis kraujagysliy lopas — siauréjantis  [1cm 10 cm 1BV10M
Biologinis kraujagysliy lopas — siauréjantis 1,5 cm 10cm 1.5BV10M
Biologinis kraujagysliy lopas — siauréjantis | 1cm 14m 1BV14M
Biologiniy chirurginiy lopy dydZiai Plotis ligis Modelio Nr.
Biologinis chirurginis lopas — kvadratinis 4cm 4cm 4BV4M
Biologinis chirurginis lopas — staciakampis 4m 6cm 4BV6M
Biologinis chirurginis lopas — staciakampis 6cm 8cm 6BV8M
Biologinis chirurginis lopas — staciakampis 5cm 10cm 5BV10M
Biologinis chirurginis lopas — staciakampis 8m 14 8BV14M

Biologinis chirurginis lopas — staciakampis 25 15cm 2.5BV15M
Biologinis chirurginis lopas — staciakampis 10cm 16 (m 10BV16M

Numatytasis naudojimas
Biologinis lopas , XenoSure” skirtas naudoti kaip chirurginio lopo medziaga atliekant kraujagysliy rekonstrukcija arba lopijant kraujagysles chirurginiy procediiry metu.

Numatytoji pacienty populiacija
Bet kurios lyties ar bet kuriai etninei grupei priklausantys suaugusieji, kuriems pasireiské miego arterijos stenozé, susilpnéjo arba buvo pazeistos slaunies arterijos.

Nurodymai dél savaiminés prieZiiiros

1. Jusy nauja priemoné yra svetimkinis, todél jj reikia atidziai prizidréti ir stebéti. Visiskai sugyti gali per 6—8 sav.

2. Implantavus priemone, operuota vieta gali bati istinusi ir jautri iki savaités.

3. Stebékite bet kokj nauja paraudima ar jautruma.

4. Stebékite, ar pjuviuose néra angy.

5. Stebékite, ar netoli naujojo lopo pasireiské nutirpimas, dilgciojimas ar skausmas.

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

6. Lopo nepradurkite ir nejudinkite.

7. Jeilopas buvo implantuotas j jiisy koja, tikétinas patinimas galunéje dél padidéjusios kraujotakos. Galing kelkite ir judinkite vadovaudamiesi sveikatos priezidros paslaugy teikéjo
nurodymais.

8. Saugokite lopa nuo bet kokiy jj pazeisti galinciy (astriy ar buky) daikty.

9. Pageidautina, pirma savaite operacijos viet3 laikyti uzdengta, kad buty apsaugota oda ir pjuvis (-iai). (Vadovaukités sveikatos prieZiuros paslaugy teikéjo nurodymais.)

10. Tvarsciai ar Zaizdy dangalai turi buti uzdéti laikantis paslaugy tiekéjo nurodymy.

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

12. Gydytojui leidus, galite maudytis duse arba suslapinti pjavj (-ius). NEMIRKYKITE, nesveiskite ir nenukreipkite vandens srovés tiesiai ant pjavio (-iy).

13. NEMIRKYKITE vonioje, sikurinéje vonioje ar baseine. Paklauskite paslaugy teikéjo, kada vél galésite uZsiimti ia veikla.

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

15. Nuvalykite savo pjuvj (-ius) su muilu ir vandeniu kiekviena dieng, kai jisy teikéjas sako, kad galite. AtidZiai apziurékite, ar néra pakitimy. Svelniai tap3nodami nusausinkite.

16. NETEPKITE losjono, kremo ar augalinio vaisto ant zaizdos, visy pirma nepasitares su savo paslaugy teikéju.

17. Kreipkités j savo sveikatos prieZitiros paslaugy teikéja dél receptiniy arba nereceptiniy vaisty vartojimo po operacijos.

Nepageidaujamas Salutinis poveikis

1. Atliekant Sirdies taisymo procediras Salia Sirdies nervy pluosteliy gali atsirasti Sirdies elektrinio signalo blokavimas.

2. Kai kurios cheminés medziagos (gliutaraldehidas) gali pulti jusy imunine sistema. Buvo pasverta ,XenoSure” biologinio lopo naudojimo nauda ir galima vélyvo audinio silpnéjimo
rizika.

3. Tyrimai su gyvinais, kuriuose buvo naudojamos panasios j , XenoSure” lopa priemonés, parodé, kad laikui bégant jos sustingsta ir atsiranda susilpnéjimo pozymiy. Rezultatas —
uzdegimas tarp lopo ir aplinkiniy audiniy. Dél to lopas gali susilpnéti.

4. Priemonés, kuriose naudojama panasi j jusy ,XenoSure” biologinj lopa medZiaga, buvo siejamos su uzdegimu ir lopo prilipimu prie Sirdies. Prilipimo atveju pakartotinés procedaros
gali tapti dar sudétingesnés.

ligalaikés lopo apsaugos priemonés
«  Sirdies implantams ilgalaikiy apsaugos priemoniy néra. Dél issamesniy nurodymy kreipkités j savo paslaugy teikéja.
+  Jeiimplantuojama  galine:
- stenkités ilgai nelaikyti istemptos rankos ar kojos su implantu, nes galite pazeisti nerva;
«1,5-2 ménesiy laikotarpiu po operacijos venkite ekstremaliy ar staigiy rankos, peties ir kojy judesiy. Ypac, neturétuméte tiesti ranky j priekj, kelti rankas vir$ peciy lygio, mesti,
traukti, istiesti ar sukti;
- venkite miegoti ant kiino pusés, kurioje yra lopas, nes tai gali sukelti kompresijg.
+ Jeilopasimplantuotas ant kaklo, stenkités pernelyg neistempti kaklo daznai lenkdamiesi ar sukdamiesi

Rizikos dél saveikos su kita jranga
+ Néra

Stebéjimas po operacijos

+  Kiekvieng dieng patikrinkite pjavj (-ius).

« Nedelsdami kreipkités j savo paslaugy teikéja, jei atsiranda kraujo kresulio susidarymo, patinimo, nejprastos odos spalvos ar infekcijos pozymiy, pavyzdziui:
padidéjes skausmas;

patinimas, paraudimas ar raudoni dryZeliai;

kraujo arba puliy nutekéjimas i$ prieigos vietos;

tirpimas;

karsciavimas.

Ll it
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Jei turite bet kokiy insulto simptomy arba neurologiniy problemy, pavyzdZiui, sunkumy kalbéti, matyti ar valdyti judesius, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Priemonés tinkamumo naudotilaikas
Jrodyta, kad priemoné yra saugi ir veiksminga iki 12 mety gydant miego arterijos stenoze, pavyzdziui, atliekant miego arterijos endarterektomija, ir iki 5 mety gydant susilpnéjusias ar
paZeistas $launies arterijas. Tinkama prieZidra ir requliarus medicininis stebéjimas gali padéti prailginti priemonés tinkamumo naudoti laika.
Kad lopas atlikty savo paskirtj, laikykités sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjo nurodymy

Kada kreiptis j paslaugy teikéja
AtidZiai stebékite visus jusy sveikatos pokycius. Skubios pagalbos kreipkités toliau iSvardytais atvejais:
«  Prarasite samone
Sunku kvépuoti
Galiinéje jauciate stipry skausma arba ji $ala, isblysko, pamélo, dilgcioja arba nutirpsta.
Skausmas, kuris nenusilps pavartojus vaisty nuo skausmo
Stiprus kraujavimas iS pjavio (-iy)
Toliau nurodyti infekcijos pozymiai.
1. Padidéjes skausmas, patinimas, kaitimas arba paraudimas
2. Raudoni dryZeliai, vedantys nuo pjivio (-iy)
3. I$pjivio (-iy) teka paliai
4, Karsciavimas vir$ 38,3°C (101°F)
5. Jaudiate Sleikstulj arba negali sulaikyti skysciy
Jauciate kratinés skausma, galvos svaigima, sunku aiskiai mastyti, sunku kvépuoti net ilsintis
Koséjate krauju arba geltonomis, Zaliomis gleivémis
Krecia Saltis
Jus patiriate pilvo skausma arba putimg
Priemonés medziagos
Blogiausiu atveju, kai didZiausias lopas yra 1016 cm, pacientas gali patirti Siy 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.
Kritiniu atveju
Apie bet kokias rimtas nepageidaujamas reakcijas batina nedelsiant pranesti paslaugos teikéjui. Pasirapinkite, kad apie bet kokj su lopu susijusj rimt incidenta buty pranesta:
apie bet kokius su priemone susijusius kritinius jvykius, nutikusius ES, praneskite Salies, kurioje esate, kompetentingai jstaigai ir gamintojui ,LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781-221-2266
arba https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us);
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XenoSure® biologisk lapp
Pasientinformasjon — norsk

Star:e;:::llf;: l;;;':g's'( Bredde Lengde Modellnr.
Biologisk vaskulzr lapp — avsmalnet 0,6 cm 8cm 0.6BV8M
Biologisk vaskulaer lapp — rund Tcm 6cm 1BV6M
Biologisk vaskulaer lapp — avsmalnet 0,8cm 8cm 0.8BV8M
Biologisk vaskulzr lapp — rund 2am 9cm 2BVOM
Biologisk vaskulzr lapp — avsmalnet 1cm 10cm 1BV10M
Biologisk vaskular lapp — avsmalnet 1,5em 10cm 1.5BV10M
Biologisk vaskulr lapp — avsmalnet 1cm 14cm 1BV14M
Storrelser for biologisk kirurgisk lapp | Bredde | Lengde Modellinr.
Biologisk kirurgisk lapp — firkantet 4cm 4cm 4BV4M
Biologisk kirurgisk lapp — rektangulaer 4cm 6cm 4BV6M
Biologisk kirurgisk lapp — rektangulaer 6cm 8cm 6BV8M
Biologisk kirurgisk lapp — rektangulaer 5 10cm 5BV10M
Biologisk kirurgisk lapp — rektanqulaer 8m 14cm 8BV14M
Biologisk kirurgisk lapp — rektangulaer 2,5 15m 2.5BV15M
Biologisk kirurgisk lapp — rektanqulaer 10cm 16 cm 10BV16M
Tiltenkt bruk

XenoSure biologisk lapp er beregnet brukt som et kirurgisk lappmateriale for vaskulaer rekonstruksjon eller karreparasjon i kirurgiske prosedyrer.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Voksne av ethvert kjonn eller etnisitet som har carotisstenose, svekket eller skadet arteria femoralis.

Instruksjoner for egenpleie

1. Den nye enheten er et fremmedlegeme og ma derfor overvakes noye og observeres ngye. Det kan ta 6—8 uker for tilhelingen er fullfort.

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

3. Seetterny rodhet eller gmhet.

4. Seetter dpningeriinnsnittene.

5. Seetter nummenhet, prikking eller smerter i nerheten av den nye lappen.

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

6. lkke punkter eller manipuler lappen.

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

8. Beskytt lappen mot traumer (skarpe eller butte gjenstander).

9. Det anbefales & dekke operasjonsstedet den farste uken for & beskytte hud og innsnitt. (Felg leveranderens instruksjoner).

10. La bandasjer eller sardekke vaere pa i henhold til leveranderens instruksjoner.

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

12. Dukan dusje eller fukte innsnittet/innsnittene nar legen sier at det er greit. IKKE blatlegg, skrubb eller rett dusjstralen direkte mot innsnittet/innsnittene.

13. IKKE legg deg i et badekar, et boblebad eller syammebasseng. Sper leverandaren om ndr du kan begynne d utfore disse aktivitetene igjen.

14. Leverandgren vil fortelle deg hvor ofte du skal skifte sardekke og nér du kan slutte & bruke det. Hold innsnittene torre. Hvis innsnittene gér i lysken, mé& dekke dem med et tort gashind
for & holde dem torre.

15. Rengjer innsnittene med spe og vann hver dag ndr leverandgren sier at du kan det. Se ngye etter eventuelle endringer. Klapp forsiktig tort.

16. IKKE legg krem eller urtemiddel pa saret uten forst & snakke med leverandgren.

17. Radfer deg med leverandgren om d ta reseptbelagte eller reseptfrie legemidler etter operasjonen.

Ugnskede bivirkninger

1. Blokkering av elektriske signaler i hjertet kan oppsta under reparasjonsprosedyrer nar hjertenervebunter.

2. Noen kjemikalier (glutaraldehyd) kan angripe immunforsvaret ditt. Fordelene ved bruken av XenoSure biologisk lapp har blitt veid opp i mot den mulige risikoen for senere
vevssvekkelse.

3. Dyrestudier med tilsvarende utstyr til XenoSure-lappen har vist avstivning og tegn pa svekkelse over tid. Funn inkluderer betennelse mellom lappen og omkringliggende vev. Dette
kan fare til svekkelse av lappen.

4. Enheter som bruker lignende materiale som XenoSure biologisk lapp har blitt forbundet med betennelser og vedheft av lappen til hjertet. Vedheftingene kan gjore det vanskeligere
med gjentatte prosedyrer.

Langsiktige beskyttelsestiltak for lappen din
- Forhjerteimplantater er det ingen langsiktige beskyttelsestiltak. Kontakt leverandaren for ytterligere veiledning.
« Hvisimplantertien ekstremitet:
+ Unngd langvarig ekstrem forlengelse av armen eller beinet som har implantasjonen, da dette kan fore til nerveskade.
- Unngd ekstreme eller bra bevegelser i armen, skulderen eller beina i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Du ma ikke strekke armene forover, lofte armene over
skulderniva, kaste pa dem, trekke i dem, ga raskt eller vri armene.
- Unnga a sove pa siden av kroppen der lappen implanteres, da det kan forarsake kompresjon.
« Hvis lappen implanteres pa halsen, ma du vaere forsiktig slik at halsen ikke forlenges overdrevent ved & baye eller vri den ofte.

Risiko forbundet med interaksjoner med annet utstyr
+ Ingen
Postkirurgisk overvakning
« Kontroller innsnittet/innsnittene hver dag.
+ Ring leverandgren umiddelbart hvis du har tegn pd blodpropp, hevelse, uvanlig hudfarge eller infeksjon, for eksempel:
1. Okt smerte
2. Hevelse, radhet eller rade striper
3. Blod eller puss som renner fra innsnittspunktet
4. Nummenhet
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5. Feber
« Hvis du har symptomer pa slag eller nevrologiske problemer som vansker med & snakke, se eller bevege deg, ma du snarest kontakte leverandaren.

Enhetens levetid

« Produktets levetid har vist at det er sikkert og effektivt i opptil 12 ar ved behandling av carotisstenose, som carotisendarterektomi, og 5 ar ved behandling av svekket eller skadet
arteria femoralis. Riktig pleie og regelmessig medisinsk oppfelging kan gjore at denne enheten til & vare mye lenger.

«  Folg veiledningen fra helsepersonellet for a sikre at lappen fungerer som tiltenkt.

Nér du skal kontakte leverandoren
Se noye etter eventuelle endringer i helsen din. Sek akutthjelp hver gang du opplever:
+ Sengye etter eventuelle endringer i helsen din. Sek akutthjelp hver gang du opplever:
Tap av bevissthet
Problemer med a puste
Sterke smerter i ekstremiteten eller den blir kald, blek, bl3, prikkende eller nummen
Smerte som ikke blir bedre etter at du tar smertestillende
Lose sting eller innsnitt dpnes
Omfattende blgdning fra innsnittet/innsnittene
Tegn pad infeksjon, for eksempel:
1. @kt smerte, hevelse, varme eller radhet
2. Rade striper ut fra innsnittet/innsnittene
3. Puss som renner fra innsnittene
4. Feber over 38,3°C (101°F)
5. Duerkvalm eller ikke kan holde vaeske nede
Du opplever brystsmerter, svimmelhet, problemer med a tenke klart eller kortpustethet som ikke forsvinner nér du hviler
Du hoster opp blod eller gult eller grgnt slim
Du har frysninger
Du opplever magesmerter eller oppblasthet

Enhetens materialer

Pasienten kan bli utsatt for falgende materialer og stoffer, opptil verstefalls scenario med lapp pa 10 x 16 cm:
« Behandlet bovint perikardvev opptil 6,5 gram

- Lave nivder av resterende glutaraldehyd opptil 1,4 mg

- Lave nivaer av resterende formaldehyd pa henholdsvis 1,6 mg

- Lave nivder av resterende isopropylalkohol henholdsvis opptil 0,5 mg

XenoSure-lappen har bestatt testing for a sikre biokompatibilitet.

Ved nodstilfeller

Enhver alvorlig bivirkning skal umiddelbart rapporteres til leverandgren. Serg for at alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med lappen rapporteres:

«  Enhver enhetsrelatert nadsituasjon som oppstar i EU skal rapporteres til kompetent myndighet i [andet der du befinner deg og til produsenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-
2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Plasture biologicXenoSure®
Informatii pentru pacient — Romana

D'E:?:;::'L?Jﬁ:;:‘(re Latime | Lungime Nr. model
Plasture vascular biologic - Conic 0,6 cm 8m 0.6BV8M
Plasture vascular biologic - Rotunjit T 6cm 1BV6M
Plasture vascular biologic - Conic 0,8cm 8cm 0.88V8M
Plasture vascular biologic - Rotunjit 2am 9em 2BVOM
Plasture vascular biologic - Conic 1cm 10cm 1BV1OM
Plasture vascular biologic - Conic 1,5em 10cm 1.5BV10M
Plasture vascular biologic - Conic 1cm 14cm 1BV14M

Dimensiuni plasturi

chirurgicali biologici Latime |Lungime| Nr.model

Plasture chirurgical biologic - Patrat 4m 4cm 4BVAM
Plasture chirurgical biologic - Dreptunghiular |4 cm 6cm 4BV6M
Plasture chirurgical biologic - Dreptunghiular {6 cm 8m 6BV8M
Plasture chirurgical biologic - Dreptunghiular  |5cm 10cm 5BVIOM
Plasture chirurgical biologic - Dreptunghiular |8 cm 14m 8BV14M

Plasture chirurgical biologic - Dreptunghiular 2,5 cm 15cm 2.5BV15M
Plasture chirurgical biologic - Dreptunghiular |10 cm 16 cm 10BV16M

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.

Grupa de pacienti vizata

Adultii de orice gen sau etnie care au stenoza carotidd, artere femurale slabite sau deteriorate.

Instructiuni de auto-ingrijire

1. Noul dvs. dispozitiv este un corp strdin si, prin urmare, trebuie monitorizat indeaproape si observat cu atentie. Poate dura 6-8 saptamani pentru vindecarea completa.

2. Dupd amplasare, zona poate fi umflata si sensibila timp de pand la o sdptdmana.

3. Urmariti daca apare roseata sau sensibilitate.

4. Urmariti orice orificiu al inciziilor.

5. Aveti grija la senzatie de amortire, furnicaturi sau durere langd noul plasture.

NOTA: Dacd manifestati orice simptome descrise la punctul 3, 4 sau 5 de mai sus, contactati furnizorul.

6. Nu'intepati si numanipulati plasturele.

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

8. Protejati-va plasturele de orice obiecte traumatizante (ascutite sau contondente).

9. Este preferabil ca locul interventiei chirurgicale sa fie acoperit in prima saptaménd, pentru a proteja pielea si inciziile. (Respectati instructiunile furnizorului dvs.).

10. Péstrati bandajele sau invelisul plagii in conformitate cu instructiunile furnizorului dvs.

11. Dacd aveti bandd adeziva chirurgicala sau benzi chirurgicale la nivelul inciziilor, purtati imbracaminte largd care nu se freca de incizie (incizii). Banda adeziva chirurgicald sau benzile
chirurgicale se vor increti si vor cddea singure dupa o sdptdmana.

12. Puteti face dus sau puteti umezi inciziile dupd ce medicul dumneavoastra va spune ca puteti. NU inmuiati, nu frecati si NU puneti dusul sa bata direct pe incizie.

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

14. Furnizorul dumneavoastrd va va spune cat de des trebuie s va schimbati invelisul plagii si cand puteti inceta sa mai folositi unul. Mentineti incizia/inciziile uscata(e). In cazul in care
incizia/inciziile se aplica in zona inghinald, puneti o compresa de tifon uscata peste aceasta pentru a 0 mentine uscata.

15. Curatati zilnic inciziile cu apa si sapun, dupa ce furnizorul va spune cd aveti voie. Urmariti cu atentie orice modificari. Uscati usor prin tamponare.

16. NU aplicati nicio lotiune, cremd, sau remediu naturist pe plagd, fard a discuta mai intai cu furnizorul de servicii.

17. Consultati-va cu furnizorul privind administrarea medicamentelor eliberate pe baza de retetd sau fara reteta dupa interventia chirurgicald

Efecte secundare nedorite

1. Intimpul procedurilor de reparatie in apropierea fasciculelor de nervi cardiaci se poate produce blocarea semnalului electric in interiorul inimii.

2. Unele substante chimice (glutaraldehidd) va pot ataca sistemul imunitar. Beneficiile utilizarii plasturelui biologic XenoSure au fost evaluate in raport cu riscul posibil de slabire tardiva
a tesutului.

3. Studiile pe animale cu dispozitive similare plasturelui XenoSure au aratat rigiditate i semne de slabire in timp. Rezultatele includ inflamatia dintre plasturele dumneavoastra si tesutul
inconjurator. Acest lucru poate duce la slabirea plasturelui.

4. Dispozitivele care utilizeaza materiale similare cu plasturele biologic XenoSure au fost asociate cu inflamatii si aderente ale plasturelui la inimd. Aderentele pot creste dificultatea de
repetare a procedurilor.

Masuri de protectie pe termen lung pentru plasturele dumneavoastra
+ Pentruimplanturile cardiace nu exista masuri de protectie pe termen lung. Contactati-va furnizorul pentru indrumari suplimentare.
- Dacad este implantat intr-o extremitate:
+  evitati extensia prelungitd extremd a bratului sau piciorului in timpul implantdrii, deoarece aceasta ar putea duce la leziuni nervoase. _
«  evitati miscdrile extreme sau bruste ale bratului, umarului sau picioarelor in timpul unei perioade postoperatorii de 1,5 pand la 2 luni. In mod specific, nu trebuie sa ridicati bratele
in fatd, sa ridicati bratele deasupra nivelului umerilor, sa aruncati, sa trageti, sa deplasati sau sd rasuciti.
- evitati sa dormiti pe partea de implantare a plasturelui, deoarece acest lucru poate cauza compresie.
« Dacd plasturele este implantat pe gét, aveti grijd sa nu intindeti excesiv gatul prin indoire sau rdsucire frecventa

Riscurilegate de interactiunile cu alte echipamente
« Niciunul

Monitorizarea postoperatorie

« Verificati incizia/inciziile in fiecare zi.

+ Sunati imediat furnizorul dacd aveti semne de cheaguri de sénge, umflare, culoare neobisnuita a pielii sau infectie, cum ar fi:
1. Durere crescuta
2. Tumefiere, roseata sau dungi rosii
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3. Scurgerea de sange sau puroi din acces
4. Amorteala
5. Febra
+ Dacd aveti orice simptome de accident vascular cerebral sau probleme neurologice, cum ar fi dificultati de vorbire, vedere sau control al miscarii, discutati imediat cu furnizorul.

Durata de viata a dispozitivului

+ S-ademonstrat cd durata de viatd a dispozitivului este sigurd si eficientd de pand la 12 ani pentru tratamentul stenozei carotide, cum ar fi endarterectomia carotidd, i 5 ani pentru
tratamentul arterelor femurale slabite sau deteriorate. Ingrijirea adecvata si urmarirea medicald requlata pot ajuta ca acest dispozitiv sa dureze mult mai mult.

- Pentru ava asigura ca plasturele functioneaza conform destinatiei sale, urmati indicatiile furnizorului dvs. de servicii medicale.

(and sa contactati furnizorul
Urmdriti cu atentie orice schimbari in starea dumneavoastra de sandtate. Solicitati ingrijire de urgenta ori de céte ori va confruntati cu:
+  Pierderea constiintei
«  Respiratie cu probleme
- Extremitatea suferd de durere severd sau devine rece, deschisa, albastrd, cu furnicaturi sau amortita
« Durere care nu se amorseazd dupa administrarea medicamentelor antialgice
- Suturi slabite sau incizia (inciziile) se deschide (se deschid)
- Sangerare extensiva in urma inciziei/inciziilor
+ Semne de infectie, cum ar fi:
1. Durere, tumefiere, cdldurd sau roseata crescutd
2. Dungi rosii care provin de la incizie (incizii)
3. Scurgerea puroiului din incizie (incizii)
4. Febrd peste 38,3°C (101°F)
5. Vaeste greatd sau nu puteti mentine lichidele in organism
« Aveti dureri in piept, ameteli, probleme de géndire clara sau dificultati de respiratie care nu dispar atunci cand va odihniti
« Tusiti cu sange sau mucus galben sau verde
+ Avetifrisoane
+  Resimtiti durere abdominald sau balonare

Materialele dispozitivului

Pacientul poate fi expus la urmatoarele materiale si substante pentru cel mai mare plasture de 10x16 cm pentru cel mai grav caz:
« Tesut pericardic bovin procesat pana la 6,5 grame

+ Niveluri scazute de glutaraldehida reziduald pand la 1,4 miligrame

« Niveluri scazute de formaldehida reziduald pana la 1,6 miligrame

« Niveluri scazute de alcool izopropilic rezidual pana la 0,5 miligrame

Plasturele XenoSure a fost testat pentru a asigura biocompatibilitatea sa.

in cazdeurgenta

Orice reactie adversa grava trebuie raportatd imediat furnizorului dumneavoastra. Va rugdm sa va asigurati cd orice incident grav care are loc in legaturd cu plasturele este raportat.

+ Orice urgentd legatd de dispozitiv care apare in UE trebuie raportata autoritatii competente din tara in care va aflati si producdtorului, LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781-221-2266 sau
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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XenoSure® bioldgiai tapasz
Betegtdjékoztatd — magyar

Bioldgiai értapasz mérete Szélesség | Hosszusag Tipusszam
Bioldgiai értapasz — elkeskenyedd 0,6 m 8cm 0.6BV8M
Bioldgiai értapasz — lekerekitett 1cm 6cm 1BV6M
Bioldgiai értapasz — elkeskenyedd 0,8cm 8m 0.8BV8M
Bioldgiai értapasz — lekerekitett 2m 9cm 2BVOM
Bioldgiai értapasz — elkeskenyedd 1cm 10cm 1BV10M
Bioldgiai értapasz — elkeskenyedd 1,5m 10cm 1.5BV10M
Bioldgiai értapasz — elkeskenyedd 1cm 14m 1BV14M

Bioldgiai sebészeti tapasz mérete | Szélesség | Hosszlisag |  Tipusszam
Bioldgiai sebészeti tapasz — négyzetes 4cm 4cm 4BVAM
Bioldgiai sebészeti tapasz — téglalap alaku 4cm 6cm 4BV6M
Bioldgiai sebészeti tapasz — téglalap alaku 6cm 8cm 6BVSM
Bioldgiai sebészeti tapasz — téglalap alaki 5cm 10cm 5BV10M
Bioldgiai sebészeti tapasz — téglalap alaku 8m 14 8BV14M
Bioldgiai sebészeti tapasz — téglalap alaku 2,5m 15cm 2.5BV15M
Bioldgiai sebészeti tapasz — téglalap alaku 10cm 16 cm 10BV16M
Rendeltetés

A XenoSure bioldgiai tapasz sebészeti foltanyagként hasznlandé az erek rekonstrukciéjahoz, illetve az erek foltozasahoz miitéti beavatkozasok soran.

Rendeltetés szerinti betegpopulacio
Barmilyen nem( vagy etnikuma felnGttek, akiknél carotisszikiilet, illetve az arteria femoralis gyengiilt vagy sériilt allapota all fenn.

Ongondozasi utasitasok

1. Azjeszkoz a szervezet szaméra idegen testet képez, ezért szoros ellendrzésre és gondos megfigyelésre van sziikség. A teljes gyogyulds 68 hetet vehet igénybe.

2. Abehelyezés utdn a teriilet duzzadt és érzékeny lehet akar egy hétig.

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

4. Figyelje, hogy a miitéti bemetszéseknél nem keletkeznek-e nyilasok.

5. Figyelje, hogy az dj tapasz kozelében nem érezhet6-e zsibbadas, hizsergés vagy fajdalom.

MEGJEGYZES: Ha a fenti 3., 4. vagy 5. pontban leirt tiinetek bdrmelyikét tapasztalja, forduljon egészségiigyi szolgdltatojdhoz.

6. Ne szirja meg és ne mozgassa a tapaszt.

7. Haatapasztalabba iiltették be, a megndvekedett véraramlds miatt a végtag duzzanatdra lehet szamitani. Emelje fel vagy mozgassa a végtagot az egészségiigyi szolgaltato utasitasai
szerint.

8. Ovjaa tapaszt mind a hegyes/€les, mind a tompa térgyakkal val6 iitkdzés okozta sériilésektdl.

9. Abdr ésa bemetszés(ek) védelme érdekében az elsd héten célszer( bekdtve tartani a miitéti teriiletet. (Kovesse egészségiigyi szolgéltatdja utasitasait).

10. Tartsa meg a kotést vagy a sebtapaszt az egészségiigyi szolgéltatd utasitasai szerint.

11. Ha a bemetszés(ek) sebészeti ragasztoval vagy tapasszal van(nak) osszetartva, hordjon laza ruhdzatot, amely nem ddrzséli a bemetszés(ek) teriiletét. A sehészeti ragasztok vagy
tapaszok egy hét utén maguktdl elvélnak a bortdl és leesnek.

12. Akkortol kezdve zuhanyozhat vagy nedvesitheti be a bemetszés(ek) teriiletét, amikor orvosa megengedi. NE dztassa és NE dorzsolje a bemetszés(eke)t, valamint NE irdnyitsa rd
kozvetleniil a zuhanyt.

13. NE éztassa a miitéti sebet fiirdékddban, pezsqéfiirdében vagy medencében. Kérdezze meg egészségiigyi szolgéltatojat, hogy mikor kezdheti el djra ezeket a tevékenységeket.

14. Egészségiigyi szolgaltatdja elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kell cserélnie a sebet fedd kotést, és mikor hagyhatja abba annak hasznalatat. Tartsa szarazon a hemetszés(eke)t. Ha
a bemetszés az dgyékanal helyezkedik el, tartson rajta szdraz gézlapot, hogy szarazon tartsa. )

15. Naponta tisztitsa meg a bemetszés(eke)t szappannal és vizzel, akkortol kezdve, amikor egészségiigyi szolgaltatéja megengedi. Gondosan figyeljen oda minden véltozasra. Ovatosan
torolje szdrazra.

16. NE tegyen semmilyen folyadékot, krémet vagy gyogyndvényt a sebre anélkiil, hogy ezt el6zetesen megbeszéné a kezelGorvosaval.

17. Forduljon kezelGorvosahoz, ha barmilyen vénykoteles vagy vény nélkiil kaphat6 gy6gyszert szeretne bevenni a miitét utan.

Nemkivanatos mellékhatasok

1. Aszivben taldlhaté szivizomkdtegek kbzeléhen végzett helyredllitasi eljarasok sorén el6fordulhat az elektromos jelek vezetddésének megakadalyozasa.

2. Bizonyos vegyszerek (glutéraldehid) megtémadhatjak azimmunrendszert. A XenoSure bioldgiai tapasz alkalmazdsanak el6nyeit dsszehasonlitottak a késdbbi szovetkérosodds esetleges kockdzataval.

3. AXenoSure tapaszhoz hasonld eszkozokkel végzett dllatkisérletek eredményei szerint idével a szovetek merevedésének és gyengiilésének jelei [éptek fel. Tobbek kozdtt gyulladas Iépett fel a tapasz és a
kornyez szovetek kozott. Ez a tapasz gyengiiléséhez vezethet.

4. AXenoSure bioldgiai tapaszhoz hasonld anyaghol késziilt eszkdzok hasznélata gyulladassal és a tapasz szivhez vald tapadésaval jérhat. Az ilyen tapadésok megnehezithetik az ismételt beavatkozasok
elvégzését.

Hosszii taviintézkedések a tapasz védelmére
« Aszivimplantdtumok esetében nincsenek hosszd tavid védelmi intézkedések. Tovabbi Gtmutatasért forduljon az egészségiigyi szolgaltatdjahoz.
«Végtagba torténd beiiltetés esetén:
« Keriilje az implantatumot tartalmazo kar vagy Iab tartés, nagymérték( megnydjtasat, mivel ez idegsériiléshez vezethet.
+ Amitét utdni 1,5-2 hénapban keriilje a kar, véll vagy Iab tulzott vagy hirtelen mozgatdsat. Kiilondsen fontos, hogy ne nyljon elére, ne emelje fel vallmagassdg folé a karjt, ne
eréltesse, ne htizza, ne jarjon nagy lépésekkel, és ne csavarja az érintett végtagot.
- Nealudjon a beiiltetett graft oldalan, mivel 6sszenyomddhat.
-+ Haatapaszanyakdba van beiiltetve, ligyeljen arra, hogy ne terhelje til a nyakat nagymértéki hajlitdssal vagy csavardssal.

Mas eszkozokkel valo kolcsonhatassal kapcsolatos kockazatok
+ Nincs

Miitét utani megfigyelés
+ Naponta ellendrizze a bemetszés(eke)t.
- Azonnal hivja fel egészségiigyi szolgéltatdjat, ha vérrogképzddés, duzzanat, szokatlan bérszin vagy fertzés barmilyen jelét észleli, példaul:
1. Fokozott fajdalom
2. Duzzanat, bérpir vagy vords csikok
3. Vérvagy genny tdvozik a behatolds helyéhdl
4. Isibbadés
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5. laz
« Hasztrok vagy neuroldgiai betegség barmilyen tiinete jelentkezik, példdul a beszéd, a latds vagy a mozgésszabdlyozés zavara, azonnal forduljon az egészségiigyi szolgaltatéjhoz.

Azeszkoz élettartama

+ Azeszkoz élettartamadra jellemzd, hogy a carotisstenosis kezelése, példaul carotis-endarterectomia utdn 12 évvel, illetve a meggyenqiilt vagy sériilt arteria femoralis kezelése utén 5
évvel biztonsagosnak és hatésosnak bizonyult. Megfelel6 gondozdssal és a rendszeres orvosi ellendrzéssel jelentdsen meghosszabbithaté az eszkoz miikodése.

- Atapasz rendeltetésszer( miikodésének biztositdsa érdekében kovesse az egészségiigyi szolgaltatdjanak Gtmutatasat.

Mikor forduljon az egészségiigyi szolgaltatdjahoz?
Gondosan figyeljen oda az egészségi allapotaban bekdvetkezd valtozasokra. Barmikor jogosult siirgdsségi ellatasra, ha a kivetkezk valamelyikét tapasztalja:
+  Gondosan figyelje az egészségében hekdvetkezd valtozasokat. Ha a kdvetkezdk valamelyikét tapasztalja, kérjen siirgésséqi ellatast:
Eszméletvesztés
Légzési nehézség
Avégtag erds fajdalma, vagy a végtag hideg, sapadt, kék, bizsereg vagy zsibbad
Fajdalom, amely a fajdalomsillapitd bevétele utan sem javul
Laza varrat, bemetszés(ek) szétnyilésa
Ergs vérzés a bemetszés(ek)bal
Fert6zésre utald jelek, példaul:
1. Fokozott fajdalom, duzzanat, melegség vagy bérpir
2. Abemetszés(ek)bdl kiinduld vords csikok
3. Genny lép ki a bemetszés(ek)bdl
4. 38,3°C felettilaz
5. Hényingere van, vagy kihanyja a lenyelt folyadékokat
Mellkasi fajdalom, szédiilés, zavartsag vagy légszomj, amely pihenés utdn sem malik
Vérvagy sarga vagy zld nyak felkohdogése
Hidegrézas
Hasi fajdalom vagy puffadas
Azeszkozanyagai
A beteg a kdvetkezd anyagoknak lehet kitéve a legrosszabb esetben, a legnagyobb méret, 10 x 16 cm-es tapasz esetében:
« Legfeljebb 6,5 gramm feldolgozott szarvasmarha-szivburokszovet
- Kis mennyiséq(i, legfeljebb 1,4 milligramm glutdraldehid-maradvény
+ Kis mennyiséqd, legfeljebb 1,6 milligramm formaldehid-maradvany
- Kis mennyiséqg, legfeljebb 0,5 milligramm izopropilalkohol-maradvany
A XenoSure tapasz megfelelt a biokompatibilitast ellendrzd teszteken.

Vészhelyzet esetén

Minden silyos nemkivanatos reakciot azonnal jelentenie kell az egészségiigyi szolgdltatdjanak. Mindenképpen jelentse a tapasszal kapcsolatban bekdvetkezett minden siilyos eseményt.

«  AzEU-ban fellépd, az eszkdzzel kapcsolatos vészhelyzeteket be kell jelenteni az On tartézkodasi helye szerinti orszdg illetékes hatdsagénak és a gyartonak: LeMaitre Vascular, Inc. (+1
781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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buonorvuen nnacrup XenoSure®
VIHdopmaLiua 3a naumeHTa — 6bArapckn

Pasmepu Ha 6uonornynna o
Backynapen nnacrup Ilupuna | Abmkuna | N°Ha mopena

buronornyeH BackynapeH nnactup — ckoceH 0,6 cm 8cm 0.6BV8M
buronornyen BackynapeH nnactup —3aobneH | 1cm 6cm 1BV6M
buonornyen BackynapeH nnactup — ckoced  |0,8 cm 8cm 0.88V8M
buonoruyen Backynapen nnactvp — 3a06nen |2 cm 9em 2BVOM
buronornyeH Backynape nnactup — ckoceH [ 1cm 10cm 1BV10M
buronornyen BackynapeH nnactup — ckoceH 1,5 cm 10cm 1.58V10M
buronornyeH Backynape nnactup — ckoceH  |[1cm 14m 1BV14M

Pasmepn Ha 6uonornuen o

XHDYDTUYEH nacTAp inpuna | Avmkuda | N Ha mopena

buronornyeH xupypriuyeH nnactup — KBagpareH 4cm 4cm 4BV4M
buronornyen xupypruyeH nnactup — npaBobrbneH  [4cm 6cm 4BV6M
buronoruyeH xupypruyeH niactup — NpaBobIbieH  |[6.cm 8cm 6BV8M
buronornyeH xupypruyeH niactup — npaBobIbAeH | 5cm 10 cm 5BV1OM
buronornyeH xupypruyeH nnactup — npaBobrbieH  [8cm 14cm 8BV14M
bronornyeH xvpypriyeH nnactvp — npaBobrbled 2,5 cm 15m 2.5BV15M
buronornyeH xupypruyeH nnactup — npaBobrone |10 cm 16 cm 10BV16M
MNpepHasHauenne

BuonoruunmaT nnactup XenoSure e npegHa3HaueH 3a ynotpea KaTo XvpypriyeH Matepuan Ha nnactupa npu CbpAeuHo-Cb0Ba PEKOHCTPYKLIA UM MNACTUKA Ha Cba Mo BpeMe Ha
XUPYPrIYHY npoLeaypu.

Llenesa rpyna nauveHT1
[Tb/HONETHM 1ML OT BCAKAKBB MO NN €THUYECKA NPUHAANEKHOCT, KOUTO MMAT KapOTMAHA CTEH03, 0TCIABeHI v YBPeAeHU GemopanHy apTepuu.

MHcTpykumn 3a camoobutyBaHe

1. BalweTo HOBO YCTPOIICTBO @ Uy /A0 TANO U Ce/J0BATENHO Ce Hy/Aae 0T CMeLnanHo NpocneaABaHe i BHUMATeNHo HabnoaeHue. [TbHOTO 3neKyBaHe MoXe Aa 0THeMe 6 40 8

CeAMULIM.

Bb3moXHO e MACTOTO Aa e NoZyTo 1 60ne3HeH0 10 efiHa CeMULA CNef NOCTaBAHETO.

BHumaBaiiTe 3a HOBO 3auepBABaHe NN YyBCTBUTENHOCT.

(CnepeTe 3a 0TBOpY B pa3pesuTe.

Brumaaiite 3a u3TpbIBaHe, MpaByukake nu 60fika B 6AU30CT A0 HOBUA NAACTUD.

3AEEHE)I(KA AKo usnumame HAKoli om cumnmomume, KOUMo ca onucaxu 8 3, 4 uu 5 no-zope, ce cevpxKeme CoC (807 00CMABYUK.

6. He npobuBaiiTe 1 He MaHUNynMpaiiTe ¢ NAACTUpa.

7. Ao NnacTMpbT e IMNNAHTUPaH B Kpaka Bu, ce ouakBa nopyBaHe Ha KpaiiHuka nopaan NoBuLLEeH KpbeeH NoTok. [oBANTHeTe unu npemecteTe KpaitHiKa CNOPes MHCTPYKLMUTE Ha
MeZNLMHCKOTO NinLe.

8. Masete nnactpa oT BCAKAKBI YBPEXAAHUA COCTPY AN TN NPEAMETH.

9. 3anpeanountaHe e MACTOTO Ha ONepaLyMATa Aa 6bAe NOKPUTO Npe3 MbpBaTa ceAMULA, 3a Aa Ce NPeANasAT koxarta U paspe3uTe. ((nepBalite yka3aHUATa Ha MeANLIMHCKOTO NinLe).

10. Mopabpalite NPeBPbH3KI UM NOKPUBANO 32 PaHU CNOPe/ MHCTPYKLMNTE HA MeAULIMHCKOTO fLie.

11. AKo UMmaTe 3anenBaLLy Xvpypriyeckin IeHTU BbPXY pa3pe3uTe, HoCeTe WMPOKY APEXy, KOUTO He Ce ThpKaT B pa3pesuTe. 3anenBaLyyTe XMPYPriuyecki NIeHTa Lue ce HaBUAT i Le
MajiHaT CaMi Cef 0KoNo CeAMMLa.

12. MoxeTe a B3emeTe AyLU N1 la HAMOKPUTE pa3pe3uTe, KOrato nonyyuTe No3goseHve 3a ToBa ot BawwmAt nekap. HE HakucBaiiTe, He ThpKaiiTe 1t He HacouBaliTe Aylla AMPEKTHO
KbM pazpesuTe.

13. HE ce HakucBaiiTe BbB BaHaTa, ropella BaHa unu nnyseH baceiiH. lonuTaiiTe cBOA Niekap Kora MoXeTe 1 3aM0yHeTe ia U3BbpLUBATE Te31 eliHOCTU OTHOBO.

14. JlekapaT Lwe Bu kaxe KonKo YecTo Aa CMeHATe NOKPUTVETO Ha PaHWTe U Kora MoXeTe Aa CnpeTe Aa ro u3non3gate. He MokpeTe pa3pe3uTe. AKO pa3pe3bT cTura Ao cnabutuTe Bu,
APbXKTe Cyxa MapAa BbPXY Hero, Taka ye Aa ro onasute cyx.

15. MouncTBaiiTe pa3pe3nTe CbC CanyH 1 BOAA BCeKY ek, KOraTo NekapAaT Bu kaxe, ye MoxeTe Aa cTopute ToBa. (nlefieTe BHUMATENHO 3a BCAKAKBI NpoMeHy. BHUMaTenHo ru
nogcywwere.

16. HE HaHacAiiTe HUKaKBY NOCUOHM, KpeMOoBe UK 6UIKOBY NekapcTBa BbpXY paHata, 6e3 nbpo Aa 06CbAWTe ToBa ¢ Bawwna nekap.

17. KoHcynTupaiiTe ce c nekaps, KoraTo B3emaTe npofiaBaHu CbC Uy 63 pelienta nekapcTsa cnief onepaLmara.

Hexxenanm crpannynmn edpexTi

1. Mo Bpeme Ha Kopurupalyy npoueaypu B 61130CT 40 CbpA€UHNUTE HEPBHI CHOMOBE MOXE J1a Bb3HUKHE OOKMPaHE Ha eNeKTpUUecKm CUrHany B ChpLeTo.

2. Hakow xumnkanu (rnyTapanfexvp) Morat jia atakyBat UMyHHaTa Bu cuctema. Mon3uTe ot n3non3saHeTo Ha 6uonornyHnA nacTup XenoSure ca npeLeHeHy Cnpamo Bb3MOXKHHA
PUCK OT KbCHO 0TCNabBaHe Ha TbKaHTa.

3. [lpoyuBaHuATa BbPXY XNBOTHIN C M3[€NUS, KOUTO HanoZobABaT NnacTupa XenoSure, Noka3saT BTBbpAABaHE U MPU3HALYN Ha 0TCIabBaHe C TeueHue Ha BpemeTo. KoHcTaTauuuTe
BK/IOYBAT Bb3NaseHe Mexzy NnacTvpa i okonHata TbkaH. ToBa MoXe ia A0Be/ie 10 0TCNabBaHe Ha nnacTupa.

4. I3penus, B KOUTO € U3MOH3BaH MaTepuan, nofo0eH Ha To3v B GuonornyHuA niacTup XenoSure, ce (BbP3BAT C Bb3NajeHue 1 CeNBaHNA Ha NacTUpa KbM cbpLeTo. (pacTBaHMATa
MOe /12 YCNOXKHAT NOBTOPHUTE NpoLieaypu.

JibnrocpouHu Mepky 3a onasBaHe Ha nacTupa

+  [py CbpaeyHUTE UMNNAHTY He CbLeCTBYBAT MePKK 3 ABArOCPOYHa 3almTa. (BbpxeTe ce ¢ Bawuna nekap 3a AONbAHUTENHM YKa3aHWA.

« [lpn umnnaHTupaHe B KpaiHuK:
« u3bArBaliTe NPOABIKUTENHO EKCTPEMHO M3MbBaHe Ha PbkaTa UMK Kpaka, KbAeTO e U3BbPLUEHO MMIAHTUPAHETO, Thii KaTo TOBa MOXe Ja I0Befe A0 YBpexAaHe Ha HepBuTe.
«  u36arBalite NpeKOMepHI UM Pe3KH ABIXKEHNA Ha PbKaTa, PAMOTO UM KpakaTa no Bpeme Ha ClefonepaTiBHuA nepuod ot 1,5 4o 2 mecewa. Mo-KoHKpeTHo, He TpA6Ba Aa ce

npoTAraTe Hanpeg, 1 BAUrate pblie Haz HUBOTO HA PaMeHeTe, [ja XBbPNATe, bpnaTe, KpauuTe 6bP30 MK YCyKBaTe.

+  u36arBaliTe a CNUTe Ha CTPaHaTa, Ha KOATO e UMMNAAHTUPaH NAACTUPDT, Thii KaTO TOBA MOXe Aa A0BEAE A0 KOMNPeCa.

+ AKo NNacTMpBT e IMNNAHTUPaH Ha BpaTa Bu, BHIMaBaliTe Aa He U3BMeTe NpeKaneHo LWMATA (v € YeCTO U3BUBAHE UM OT'bBaHe.

PuckoBe, (Bbp3aHu ¢ B3auMopelicTBIA ¢ Apyro oGopy/BaHe
+ Hama

(neponepat1BHO HabnlofeHye
« [lpoBepsBaiite pa3pe3uTe exesHEBHO.
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-+ (BbpxeTe ce He3abaBHO ¢ Bawums nekap, ako nonyumTe HAKAKBY NPU3HALIM Ha KpPbBEH CbCUpeK, NodyBaHe, HeobUuaeH LBAT Ha KoXaTa Ui MHdeKLMA, Hanpumep:
1. To-cunHa bonka
2. TlopyBaHe, 3auepBABaHe U1 YepBEHN UBULN
3. I3TINyaHe Ha KPbB UM THOIA OT MACTOTO Ha OCBLLECTBEHMA JOCTBN
4. i3TpbnBaHe
5. Bucoka remnepatypa
+ AKo nomyunTe HAKaKBY CUMNTOMM Ha MHCYNIT MW HEBPONIOTNYHY NPo6aeMu, HanpuMep 3aTpyAHeH!A C FoBOPa, 3peHIeTO UMK ABUKEHIETO, He3abaBHO ce (BbpeTe ¢ Bawna nekap.

ExcnnoataumHeH 1UBOT Ha U3JenneTo

- Jloka3aHo e, Ye U3[ENMETO Ce ecKnoaTnpa be3onacHo 1 ehukacHo Ao 12 roMHN 3a NeYeHMe Ha KapoTiAHa CTEH03a KaTo KapoTUAHA eHAAPTEPEKTOMUS 1 5 TOANHM 3a NleyeHie Ha
oTcnabeny i yBpeaeHn 6eaperin aptepun. lpaBUAHOTO M peAOBHO MeANLIHCKO NPOCTeAABaHE MOXe Aa NOMOTHE U3LENETO A U3AbPXM MHOTO NO-AbATO.

- 3a/1a ce rapaHTUpa, e NNACTUPBT U3MbHABA NPeAHA3HAYEHNETO C1, CNefiBaIiTe YKAa3aHUATA Ha Bawums nekap.

Kora aa ce cBbpierte ¢ Bawmsa nekap
Cnepete 0761130 3a BCAKAKBU NPOMEHN B 3APABOCNIOBHOTO (v CbCTOAHME. [ToTbpCeTe CneLuHa NomoLL, ako MontyyuTe HAKOE OT ClIeSHUTE:
+ 3ary6a Ha Cb3HaHue
« TpyAHOCTY C ANLIAHETO
« Hanuuve Ha cunHa bonka B KpaitHiKa um KpailHUK BT CTaHe CTyzeH, 6nes, CuH, MpaByyKaLl Ui u3TpbiHan
« bonka, KoATo He 0TLYMABa CNef NprieMa Ha 601Ky CMoKoABALLN
+ AKO KoHUuTe ce 0XnabAT unu pa3peswT ce 0TBOPH
+ 06unHo KbpBeHe 0T pa3pe3a
« [pu3Hauy Ha nHdekuna, Hanpumep:
1. 3acunBaiwa ce 6on1ka, NoAyBaHe, 3aTONNAHe UNK 3a4epBABaHe
2. YepBeHu UBMLY, N3NM3aLLM OT paspe3a
3. W3TnyaHe Ha rHoii oT paspe3a
4. Temnepartypa Haa 38,3°C(101°F)
5. Axo By ce rapv unu He MoxeTe J1a 3a/ibpiaTe NpreTU TEYHOCTU
+ Akou3nuTBaTe 60NKa B IbPATE, 3aAMaAHOCT, 3aTPyAHEH MUCTOBEH NPOLIEC WM 33/yX, KOIITO He 34e3Ba NP NOUNBKA
+ AKO KawwnATe KpbB WK XbATa UMK 3eNeHa cny3
«  [lpu BTpUCaHE
+ Ako yceTuTe KopemHa 60nka unu nopyBaHe

Marepuanu Hauspenvero

MauneHTBT MoXe Aa MMa Jocer CbC CleiHUTe MaTepuanit i BelLecTBa, Kato NocoyeHTe CTOHOCTI Ca 3a Haii-ronAmuA naacTup ¢ pasmep 10x16 cm:
+06paboteHa Tenewka nepukapaHa TbKak Ao 6,5 rpama

+ Hucku HuBa Ha ocTaTbyeH rnyTapanaexus Ao 1,4 munurpama

+ Hucku HuBa Ha ocTaTbueH dopmanzexuz CboTBeTHo o 1,6 Muaurpama

+ Hucku HuBa Ha 0CTaTbYeH U30NPONIUI0B aNKoXoN CbOTBETHO A0 0,5 MuAMTpama

MnacTupst XenoSure e npeMuHan TecToBe, 3a ia Ce rapaHTUpa BUOCHBMECTUMOCTTA My.

Mpu cnewsn oryyan

Bcuukm cepro3HI Hexenaxy peakunn Tpa6Ba Aa ce (bo6LLaBaT He3abaBHO Ha BawwwA Nekap. YsepeTe ce, Ue cTe CboOLLYY 33 BCUUKM CEPUO3HUM MHLMAEHTH, KOUTO (3 Bb3HUKHAM BbB
BPb3Ka C MnacTipa:

+ Beuukm cBbp3aHM C u3aenneTo cnewHm 06CToATeNCTBa, KOUTO Bb3HUKHAT B rpaHuLyuTe Ha EBponeiickus cbio3, TpAGBa Aa ce CboOLUAT HAa KOMMETEHTHUA OpraH B IbpXaBarta, B
KOATO Ce HamupaTe, KaKkTo 1 Ha npou3BoguTens LeMaitre Vascular, Inc. (Ha Tenedon +1781-221-2266 unu Ha appec https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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tatka biologiczna XenoSure®

Informacje dla pacjenta — Polski

RO;T;?;];?;;::E‘I;:?GJ Szerokos¢| Diugosc Model nr
Biologiczna tatka naczyniowa — stozkowa 0,6 m 8cm 0.6BV8M
Biologiczna fatka naczyniowa — okragta Tm 6cm 1BV6M
Biologiczna tatka naczyniowa — stozkowa 0,8cm 8cm 0.8BV8M
Biologiczna fatka naczyniowa — okragta 2am 9em 2BVOM
Biologiczna tatka naczyniowa — stozkowa 1cm 10cm 1BV10M
Biologiczna tatka naczyniowa — stozkowa 1,5m 10cm 1.58V10M
Biologiczna tatka naczyniowa — stozkowa 1cm 14cm 1BV14M

R‘:;t':'ka:zilz:?rzg:‘szh Szerokosc | Diugos¢ Model nr
Biologiczna tatka chirurgiczna — kwadratowa  |4cm 4m 4BVAM
Biologiczna tatka chirurgiczna — prostokatna 4m 6cm 4BV6M
Biologiczna tatka chirurgiczna — prostokatna 6cm 8cm 6BV8M
Biologiczna tatka chirurgiczna — prostokatna 5cm 10cm 5BV1OM
Biologiczna tatka chirurgiczna — prostokatna 8cm 14m 8BV14M
Biologiczna tatka chirurgiczna — prostokatna 2,5 cm 15cm 2.5BV15M
Biologiczna tatka chirurgiczna — prostokatna 10cm 16 cm 10BV16M
Przeznaczenie

tatka biologiczna XenoSure jest przeznaczona do stosowania jako materiat fatki chirurgicznej do rekonstrukcji naczyn lub fatania naczyn podczas zabiegow chirurgicznych.

Docelowa populagja pacjentow
Osoby doroste niezaleznie od ptci lub pochodzenia etnicznego ze zwezeniem tetnicy szyjnej oraz ostabieniem lub uszkodzeniem tetnic udowych.

Instrukcje dotyczace samodzielnej pielegnagji

1. Nowy wyrdb jest ciatem obcym i w zwiazku z tym wymaga $cistego monitorowania i uwaznej obserwagji. Petne gojenie moze potrwac od 6 do 8 tygodni.

2. Powszczepieniu obszar moze by¢ opuchniety i tkliwy przez okres nieprzekraczajacy tygodnia.

3. Nalezy obserwowac pod katem wystapienia nowego zaczerwienienia lub tkliwosci.

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

5. Obserwowac pod katem dretwienia, mrowienia lub bélu w poblizu nowej fatki.

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

6. Nie naktuwac fatki ani nie manipulowac nia.

7. Jeslitatke wszczepiono w nodze, moze doj$¢ do obrzeku koriczyny z powodu zwiekszonego przeptywu krwi. Podnies¢ koriczyne lub poruszac nig zgodnie z instrukcjami lekarza.

8. Chronic tatke przed urazami zadanymi ostrymi lub tepymi przedmiotami.

9. Zaleca sie, aby miejsce zabiegu pozostawato przykryte przez pierwszy tydzien, aby chronic skore i naciecia. (Postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza).

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

11. Jeslina nacieciu(-ach) przyklejono chirurgiczny plaster samoprzylepny, nalezy nosi¢ luzne ubrania, ktdre nie ocieraja sie o naciecie(-a). Chirurgiczny plaster samoprzylepny lub paski
zwing sig i same odpadna po tygodniu.

12. Kiedy pozwoli na to lekarz, mozna wzia¢ prysznic lub zamoczy¢ naciecie(-a). NIE WOLNO moczy¢ ani szorowac naciecia, ani nie kierowac prysznica bezposrednio na nie.

13. NIE WOLNO moczy¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani w basenie. Nalezy ustalic z lekarzem, kiedy mozna powréci¢ do tych czynnosci.

14. Lekarz poinformuje, jak czesto nalezy zmieniac opatrunek rany i kiedy mozna z niego zrezygnowac. Utrzymywac naciecia w stanie suchym. Jesli naciecie biegnie do pachwiny, przykry¢
je such gaza, aby utrzymac je w suchosci.

15. Gdy tylko lekarz pozwoli, codziennie przemywac naciecia woda z mydtem. Uwaznie sprawdzac pod katem ewentualnych zmian. Delikatnie osuszy¢.

16. NIE naktadac na rane zadnych balsaméw, kreméw ani lekéw ziotowych bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

17. Skonsultowac z lekarzem przyjmowanie po operacji lekéw na recepte lub bez recepty.

Niepozadane skutkiuboczne

1. Podczas zabiegow naprawczych w poblizu splotéw nerwéw sercowych moze wystapi¢ blokada sygnatu elektrycznego w sercu.

2. Niektdre substancje chemiczne (aldehyd glutarowy) moga atakowac uktad odpornosciowy. Korzysci z zastosowania fatki biologicznej XenoSure przewyzszaja mozliwe ryzyko
opdznionego ostabienia tkanki.

3. Badania na zwierzetach z zastosowaniem wyrobéw podobnych do fatki XenoSure wykazaty sztywnos¢ i oznaki ostabienia w czasie. Ustalenia obejmuja stan zapalny miedzy tatka a
otaczajaca tkanka. Moze to doprowadzi¢ do ostabienia fatki.

4. Wyroby wykorzystujace materiat podobny do biologicznej fatki XenoSure wiazaty sie ze stanem zapalnym i zrostami fatki z sercem. Zrosty moga utrudnia¢ powtérne zabiegi.

Dtugoterminowe srodki ochronyfatki
W przypadku implantéw kardiologicznych nie ma dtugoterminowych srodkéw ochrony. W celu uzyskania dalszych wskazéwek nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
W przypadku implantagji w koriczynie:
+ Powszczepieniu unikac dtugotrwatego, skrajnego wyprostu ramienia lub nogi, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia nerwow.
« Unikac skrajnych lub nagtych ruchdw ramienia, barku lub ndg w okresie pooperacyjnym wynoszacym od 1,5 do 2 miesiecy. W szczegdlnosci nie nalezy siegac do przodu, unosi¢
rak powyzej barkéw, rzucac, ciagnac ani skrecac ramion.
- Nalezy unikac spania na boku po stronie wszczepienia fatki, poniewaz moze to spowodowac ucisk.
« Jedlitatke wszczepiono w szyje, nie wolno dopusci¢ do przeciazenia szyi poprzez czeste wyginanie lub skrecanie.

Zagrozenia zwigzane zinterakcjami zinnymi wyrobami
« Brak

Monitorowanie po zabiegu chirurgicznym
+ (odziennie sprawdzac naciecia.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak zakrzepu krwi, obrzeku, nietypowego koloru skéry lub zakazenia, jak wskazano ponizej, nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem:
1. silniejszy hol;
2. obrzek, zaczerwienienie lub czerwone smugi;
3. krew lub ropa saczaca sie z naciecia;
4. dretwienie;
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5. goraczka
W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw udaru mézqu lub problemdéw neurologicznych, takich jak zaburzenia mowy, widzenia lub koordynacji ruchowej, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Iywotnos¢wyrobu
Wykazano bezpieczeristwo i skutecznos¢ wyrobu w okresie zywotnosci trwajacym 12 lat w przypadku leczenia zwezenia tetnic szyjnych, takiego jak endarterektomia tetnicy szyjnej,
oraz 5 lat w przypadku terapii ostabionych lub uszkodzonych tetnic udowych. Prawidfowa opieka i reqularne wizyty kontrolne moga przyczynic sie do znacznego wydtuzenia czasu
uzytkowania wyrobu.
Aby zapewnic prawidfowe dziatanie tatki, nalezy przestrzegac zalecen lekarza.

Kiedy skontaktowacsiez lekarzem
Uwaznle obserwowac, czy wystapity zmiany w stanie zdrowia. W przypadku ponizszych zdarzen nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:
utrata przytomnosci;
trudnosci z oddychaniem;
silny bél koriczyny lub ochtodzenie, blados¢, niebieskawos¢, mrowienie lub dretwienie koriczyny;
b, ktdry nie ustepuje po przyjeciu lekdw przeciwbdlowych;
poluzowane szwy lub otwarcie naciecia;
silne krwawienie z nacie¢;
objawy zakazenia, takie jak:
1. wiekszy bol, obrzek, ucieplenie lub zaczerwienienie;
2. czerwone smugi wychodzace od naciecia (naciec);
3. krew lub ropa wyptywajaca z nacie¢;
4. goraczka powyzej 38,3°C (101°F);
5. mdtosci lub niemoznos¢ utrzymania ptynéw w zotadku
bdl w klatce piersiowej, zawroty gtowy, problemy z logicznym mysleniem lub dusznosc, ktdra nie ustepuje po odpoczynku;
odkrztuszane krwi, z6ttego lub zielonego $luzu;
dreszcze;
bél brzucha lub wzdecia

Matenaiy uzyte do produkdji 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 przeszfa testy, aby potwierdzic jej biokompatybilnosc.

W nagtych wypadkach

Kazde powazne dziatanie niepozadane nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi. Nalezy zgtaszac wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z fatka:
Wszelkie sytuacje wyjatkowe zwigzane z wyrobem, ktdre wystapia na terenie UE, nalezy zgtaszac wtasciwemu organowi kraju, w ktorym znajduje sie uzytkownik, oraz producentowi,
firmie LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781-221-2266 lub https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Biologicka zaplata XenoSure®
Informacie o pacientovi — slovencina

Velkosti biologickej & s =

vaskularnej z gpl at)lv Sirka Dizka C.modelu
Biologicka vaskuldrna zdplata — zi7end 0,6 m 8cm 0.6BV8M
Biologicka vaskuldrna zdplata — okrdhla Tcm 6cm 1BV6M
Biologickd vaskuldrna zdplata — zizend 0,8cm 8 0.8BV8M
Biologické vaskuldrna zaplata — okrdhla 2am 9em 2BVOM
Biologicka vaskularna zaplata — zizena 1cm 10cm 1BV10M
Biologické vaskuldrna zdplata — zizend 1,5em 10cm 1.5BV10M
Biologicka vaskularna zaplata — zizena 1cm 14cm 1BV14M

Velkosti biologickej . i =
chirurgickej zgpl at:’ Sirka Dizka C. modelu

Biologicka chirurgicka zéplata — Stvorcova 4m 4cm 4BVAM
Biologicka chirurgicka zaplata — obdlznikova 4m 6cm 4BV6M
Biologickd chirurgickd zplata — obdlznikova 6cm 8cm 6BV8M
Biologicka chirurgicka zaplata — obdlznikova 5cm 10 cm 5BVIOM
Biologicka chirurgické zaplata — obdlznikova 8cm 14m 8BV14M
Biologicka chirurgicka zaplata — obdiznikovd  [2,5cm 15m 2.5BV15M
Biologicka chirurgické zaplata — obdlznikova 10cm 16 cm 10BV16M
Urcené pouZzitie
Biologickd zaplata XenoSure je urcend na poufitie ako material chirurgickej zaplaty na vaskulérnu rekonstrukciu alebo zaplatu cievy pocas chirurgickych zakrokov.
Urcena populdcia pacientov

Dospeli akéhokolvek pohlavia alebo etnickej prislusnosti, ktori maji stenézu krénej tepny, oslabené alebo poskodené femoralne tepny.

Pokyny pre osobnti starostlivost ’

1. Vasa nova pomdcka je cudzie teleso, a preto vyzaduje dokladné monitorovanie a starostlivé pozorovanie. Uplné zahojenie moze trvat 6 — 8 tyzdiov.

2. Poumiestneni moze byt oblast az tyzdefi opuchnutd a citliva.

3. Davajte pozor na akékolvek nové zacervenanie alebo citlivost.

4. Davajte pozor na pripadné otvory v rezoch.

5. Dévajte pozor na necitlivost, brnenie alebo bolest v blizkosti novej zplaty.

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

6. Zéplatu neprepichujte ani s fiou nemanipulujte.

7. Akvém bola zdplata implantovand do nohy, ocakéva sa opuch koncatiny v dosledku zvy3eného prietoku krvi. Koncatinu vyvyste alebo s fiou hybte podla pokynov poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

8. Zéplatu chréiite pred poraneniami (ostrymi alebo tupymi) predmetmi.

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

10. Obvazy alebo krytie na rany ponechajte na mieste v stlade s pokynmi vésho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

11. Ak mate cez rezy adhezivnu chirurgicku pasku alebo pasy, noste volné oblecenie, ktoré sa nebude Stichat o rezy. Adhezivna chirurgickd paska alebo pésy sa skritia a po tyzdni sami
odpadna.

12. Sprchovanie alebo kontakt vody s rezom (rezmi) sii mozné az po tom, ako vam to povoli vas lekar. NENAMACAJTE, NEDRHNITE ani NENECHAVAJTE priamo dopadat vodu zo sprchy na
rezy.

13. NEVSTUPUJTE do vane, virivky ani bazéna. Opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, kedy moZete opat zacat vykonavat tieto Cinnosti.

14. V& poskytovatel' zdravotnej starostlivosti vdm povie, ako casto menit krytie rany a kedy ho moZete prestat pouzivat. Udrzujte rezy v suchu. Ak vase rezy zasahuju do slabin, majte na
nich suchy gézovy tampon, aby ste ich udrZali v suchu.

15. Ked'vam to povoli va$ poskytovatel zdravotnej starostlivosti, kazdy den cistite rezy mydlom a vodou. Pozorne sleduijte vetky zmeny. Osusujte jemnym prikladanim.

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

17. 0 uZivani akychkolvek liekov na predpis alebo volnopredajnych liekov po chirurgickom zdkroku sa poradte so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Neziaduce vedlajsie ticinky

1. Pri opravnych zékrokoch v blizkosti zvazkov kardialnych nervov moze dojst k blokade elektrického signalu v srdci.

2. Niektoré chemikalie (glutaraldehyd) mézu napadnit vas imunitny systém. Prinosy pouzitia biologickej zaplaty XenoSure sa zvazili v porovnani s moznym rizikom neskorého oslabenia
tkaniva.

3. Studie na zvieratach s pomckami podobnymi zaplate XenoSure preukazali stuhnutie a znamky oslabenia v priebehu ¢asu. Medzi nalezy patri zipal medzi vasou zaplatou a okolitym
tkanivom. To moZe viest k oslabeniu zaplaty.

4. Pomdcky pouZivajtice materidl podobny biologickej zdplate XenoSure st spojené so zapalom a zrastami zaplaty so srdcom. Zrasty mozu zvysit narocnost opakovanych zékrokov.

DIhodobé ochranné opatrenia pre vasu zaplatu
«  Prikardidinych implantdtoch neexistuju Ziadne dlhodobé ochranné opatrenia. Ak potrebujete dal3ie pokyny, obrétte sa na svojho poskytovatela.
- Priimplantécii do koncatiny:
- vyhybajte sa dlhodobému extrémnemu vystieraniu ruky alebo nohy s implantétom, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu nervov,
- pocas pooperacného obdobia sa 1,5 az 2 mesiace vyhybajte extrémnym alebo prudkym pohybom ruky, ramena alebo nohy, konkrétne by ste nemali natahovat ruky dopredu,
dvihat ruky nad drovef ramien, hédzat, tahat, robit dihé kroky alebo vykricat koncatiny,
«  vyhnite sa spanku na strane implantovanej zaplaty, pretoze to moze spdsobit kompresiu.
« Ak méte zéplatu implantovand na krku, ddvajte pozor, aby ste krk nadmerne nepretazovali castym ohybanim alebo kriitenim
Rizika spojené s interakciami s injmi poméockami
+ iadne
Monitorovanie po chirurgickom zakroku
+  Rezy kontrolujte kazdy den.
«  lhned'volajte svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ak mate akékolvek zndmky krvnej zrazeniny, opuch, nezvycajna farbu koze alebo infekciu, ako napriklad:
1. zvySent bolest,
2. opuch, zacervenanie alebo cervené pruhy,
3. vytekanie krvi alebo hnisu z pristupu,
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4. necitlivost,
5. hortcku.

+ Ak mate akékolvek priznaky mftvice alebo neurologickych problémov, ako sti problémy s recou, vasim zrakom alebo ovlddanim pohybu, okamZite sa obrétte na svojho poskytovatela.

Zivotnost pomdcky

- Zivotnost pomdcky sa ukazala byt bezpe¢nd a icinna a7 12 rokov pri liecbe stendzy krénej tepny, ako je karoticka endarterektomia, a 5 rokov pri liebe oslabenych alebo poskodenych
femoralnych tepien. Sprévna starostlivost a pravidelné zdravotné kontroly mézu pomadct podporit ovela dihsiu vydrz tejto pomacky.
« Aby ste zaistili, Ze zéplata bude fungovat podla urcenia, postupujte podla pokynov svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Kedy sa treba obratitna svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti
Pozorne sledujte akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu. Vyhladajte pohotovostnu sluzbu v pripade, ak sa u vas vyskytne:
«  stratavedomia,
« tazkosti s dychanim,
« silnd bolest, chlad, bledost, modré farba, mrav¢enie alebo necitlivost v koncatine,
- bolest, ktora neuticha ani po uziti liekov proti bolesti,
« uvolnenie stehov alebo otvorenie rezov,
- rozsiahle krvacanie z rezov,
« zndmky infekcie, napriklad:
1. zvysend bolest, opuch, teplo alebo zacervenanie,
2. Cervené pruhy vediice z rezov,
3. vytekanie hnisu z rezov,
4. horucka nad 38,3°C (101°F),
5. jevam nevolno alebo méte problém so zadrZiavanim tekutin,
- mate bolesti na hrudniku, zavraty, problémy s jasnym myslenim alebo dychavicnost, ktora neustupuje ani pri odpocinku,
«  vykasliavate krv alebo ZIty alebo zeleny hlien,
+ mate zimomriavky,
- pocitujete bolest brucha alebo nadivanie.
Materialy pomacky
Pacient moze byt vystaveny nasledujicim materidlom a ldtkam v najhorSom pripade najvacsej zaplaty 10 x 16 cm:
« spracované tkanivo bovinného perikardu do 6,5 gramoyv,
- nizke hladiny zvyskového glutaraldehydu az do 1,4 miligramu,
« nizke hladiny zvyskového formaldehydu az do 1,6 miligramu,
« nizke hladiny rezidudIneho izopropylalkoholu do 0,5 miligramu.
Zaplata XenoSure presla testovanim, aby sa zabezpecila jej biokompatibilita.

V pripade niidze

Akékolvek zdvazné neziaduce reakcie sa musia ihned'nahlésit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti. Uistite sa, Ze je hlasend akakolvek vazna udalost, ktord sa stane v stvislosti so

zéplatou:

« Vietky niidzové situicie siivisiace s pomockami, ktoré sa vyskytni v EU, sa musia nahlésit kompetentnému dradu krajiny, v ktorej mate bydlisko, a vyrobcovi, spolo¢nosti LeMaitre

Vascular, Inc. (+1781-221-2266 alebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Bioloski obliz XenoSure®
Informacije za bolnika — slovenscina

\)Iaeslll(t?as::l?l:ot:g:i';?v Sirina Dolzina St.modela
Bioloski vaskularni obliz - konicast 0,6 cm 8.m 0.6BV8M
Bioloski vaskularni obliz - okrogel Tcm 6cm 1BV6M
Bioloski vaskularni obliz - konicast 0,8cm 8m 0.8BV8M
Bioloski vaskularni obliz - okrogel 2am 9cm 2BVOM
Bioloski vaskularni obliz - konicast 1 10cm 1BV10M
Bioloski vaskularni obliz - konicast 1,5cm 10cm 1.58V10M
Bioloski vaskularni obliz - konicast 1 14m 1BV14M

Velikosti bioloskih kirurskih oblizev Sirina Dolzina | St.modela

Bioloski kirurski obliz - kvadraten 4cm 4cm 4BV4M
Bioloski kirurski obliz - pravokoten 4cm 6cm 4BV6M
Bioloski kirurski obliz - pravokoten 6cm 8cm 6BV8M
Bioloski kirurski obliz - pravokoten 5cm 10cm 5BV10M
Bioloski kirurski obliz - pravokoten 8cm 14cm 8BV14M
Bioloski kirurski obliz - pravokoten 2,5 15m 2.5BV15M
Bioloski kirurski obliZ - pravokoten 10cm 16 cm 10BV16M
Predvidena uporaba

Biolo3ki obliz XenoSure je namenjen za uporabo kot kirur3ki material obliZa za vaskularno rekonstrukcijo ali zapiranje Zil med kirurSkimi postopki.

Predvidena populadija bolnikov
Odrasle osebe katerega koli spola ali narodnosti s karotidno stenozo, oslabljenimi ali poskodovanimi femoralnimi arterijami.

Navodila za samodejno nego

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

2. Po namestitvi se lahko obmocje otekline in ob¢utljivosti nadaljuje do en teden.

3. Pazite na novo rdecico ali ob¢utljivost.

4. Pazite na morebitne odprtine v kirurskih rezih.

5. Pazite na odrevenelost, mravljincenje ali bolecino v bliZini novega obliza.

OPOMBA: Ce se pojavijo simptomi, opisani v 3, 4 ali 5 zgoraj, se obrnite na svojega izvajalca.

6. Ne prebodite obliza in ga ne premikajte.

7. Ceje bil obliz vsajen v nogo, se zaradi povecanega krvnega pretoka pricakuje oteklina v okoncini. Dvignite ali premaknite okoncino v skladu z navodili izvajalca.

8. 0bliz zaicitite pred kakrSnimi koli poskodbami, ostrimi ali topimi predmeti.

9. Priporodljivo je, da bo mesto kirurSkega posega prvi teden prekrito za zascito koZe in rezov. (Upostevajte navodila svojega ponudnika.)

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

11. Ce skozi kirurski trak ali trakove namestite lepilni trak, nosite ohlapna oblacila, ki se ne drgnejo ob kirurski rez. Lepilni kirurski trak ali trakovi se bodo zvijali in po enem tednu odpadli
sami.

12. Lahko se prhate ali zmocite rez, ko vam zdravnik rece, da lahko. NE namakajte, drgnite ali se prhajte neposredno na rezu.

13. NE namakajte v kopeli, masazni kadi ali bazenu. Svojega ponudnika vprasajte, kdaj lahko znova zacnete s temi dejavnostmi. .

14. Ponudnik vam pove, kako pogosto je treba zamenjati prekrivalo rane in kdaj ga lahko prenehajte uporabljati. Kirurski rezi morajo ostati suhi. Ce vasi rezi segajo v dimlje, nad njim
drzite suho gazo, da ostanejo suhi.

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

16. Na rano NE dajajte losjona, kreme ali zelis¢nega zdravila, ne da bi se prej pogovorili z vasim ponudnikom.

17. Po posequ se posvetujte s svojim ponudnikom zdravil na recept ali brez recepta.

Nezeleni ucinki

1. Do blokade elektricnega signala v srcu lahko pride med popravili v blizini snopov sr¢nih Zivcev.

2. Nekatere kemikalije (glutaraldehid) lahko napadejo vas imunski sistem. Koristi uporabe biolo3kih oblizev XenoSure so bile preucene glede na mozno tveganje pozne oslabitve tkiva.

3. Studije na Zivalih s podobnimi pripomocki kot je obliz XenoSure so pokazale otrdelost in znake oslabitve v dolocenem obdobju. Ugotovitve vkljucujejo vnetje med oblizem in okoliskim
tkivom. To lahko povzroci oslabitev obliza.

4. Pripomocki, ki uporabljajo podoben material kot vas bioloski obliz XenoSure, so povezani z vnetjem in adhezijo obliza na srcu. Adhezije lahko povecajo tezave pri ponovnem posegu.

Ukrepi za dolgorocno zascito obliza
« Prisrcnih vsadkih ni dolgotrajnih zascitnih ukrepov. Za dodatna navodila se obrnite na svojega ponudnika.
+ Ob vsaditvi v okoncino:
« obvsaditviv roko ali nogo se je treba izogibati dalj3emu ekstremnemu raztegovanju okoncine, saj lahko to povzroci poskodbo Zivca.
+med pooperativnim obdobjem od 1,5 do 2 meseca se izogibajte ekstremnim ali nenadnim premikom roke, rame ali nog. Se zlasti pa ne smete segati naprej, dvigovati rok nad
ramena, metati, vleci, potiskati ali zvijati.
+ prepreite spanje na strani telesa, kjer je vsajen obliz, saj lahko to povzroci kompresijo.
+(ejeobliz vsajen na vratu, pazite, da vratu ne raztegujete prekomerno s pogostim upogibanjem ali zvijanjem.

Tveganja, povezanazinterakdjamiz drugo opremo
.« Brez

Naknadni kirurski nadzor
- Vsak dan preverite kirurski rez.
- Nemudoma poklicite svojega ponudnika, ¢e opazite krvni strdek, otekanje, neobicajno barvo koze ali okuzbo, npr.:
1. Povecana bolecina
2. Oteklina, rdecica ali rdece linije
3. Krialiizlocek prihaja iz odprtine
4. Odrevenelost
5. VroGina
+  (eimate kakrine koli simptome mozganske kapi ali nevroloske tezave, kot so tezave z govorom, vidom ali nadzorom gibanja, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom.
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Zivljenjska doba pripomocka

+ lzkazalo se je, da je Zivljenjska doba pripomocka varna in u¢inkovita do 12 let za zdravljenje karotidne stenoze, kot je karotidna endarterektomija, in 5 let pri zdravljenju oslabljenih ali
poskodovanih femoralnih arterij. Pravilna nega in redni zdravstveni pregled lahko pomagata, da pripomocek traja dlje.

- (ezelite, da obliz deluje, kot je predvideno, sledite navodilom ponudnika zdravstvenih storitev.

Kdaj se obmite na svojega ponudnika
Skrbno pazite na spremembe glede vasega zdravija. Kadar koli se to pojavi, poiscite nujno pomoc:
« Skrbno pazite na spremembe glede vasega zdravja. Kadar koli se to pojavi, poiscite nujno pomo¢:
«  lzguba zavesti
» Tezavez dihanjem
« Hude bolecine v okonini oz. le-ta postane mrzla, bleda, modra, zacutite mravljincenje ali otrplost
« Bolecina, ki se po tem, ko ste vzeli zdravilo proti bolecinam, ni izboljsala
+ Razrahljani Sivi ali odprtje kirurSkih rezov
« Obsezna krvavitev zaradi rezov
« Inaki okuzbe, kot so:
1. Povecana bolecina, otekanje, toplota ali rdecica
2. Rdece linije, ki potekajo iz rezov
3. lzcedek iz rezov
4. Vrotina nad 38,3°C (101°F)
5. Slabo vam je in zauZite tekocine ne zadrZite v sebi
- Imate bolecine v prsnem kosu, omotico, tezave z razmisljanjem, ali vas muci tezko dihanje, ki ne izgine med mirovanjem
- Kasljate kri ali rumeno ali zeleno sluz.
+ Imate mrzlico.
- Imate trebusno boleino ali napihnjenost.

Materiali pripomocka

Bolnik je lahko v najslab3em primeru izpostavljen naslednjim materialom in snovem, ko govorimo o najvecjem 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

0Obliz XenoSure je prestal testiranje za zagotavljanje njegove bioloske zdruZljivosti.

V nujnih primerih

0 vseh resnih nezelenih ucinkih je treba takoj porocati vaSemu ponudniku. Prepricajte se, da so sporoceni vsi resni incidenti, ki se pojavijo v zvezi z oblizem:

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

Informacije za pacijente — srpski

v‘alles::::lgi nbelzl:lfll'(;e Sirina DuZina Broj modela

Bioloska vaskularna zakrpa — konusna 0.6 cm 8cm 0.6BV8M
Bioloska vaskularna zakrpa — zaobljena |1cm 6cm 1BV6M

Bioloska vaskularna zakrpa — konusna | 0.8 cm 8m 0.8BV8M
Bioloska vaskularna zakrpa — zaobljena {2 cm 9em 2BVOM

Bioloska vaskularna zakrpa — konusna [ 1cm 10cm 1BV10M

Bioloska vaskularna zakrpa — konusna | 1.5 cm 10cm 1.5BV10M
Bioloska vaskularna zakrpa — konusna [ 1cm 14cm 1BV14M
Velicine bioloske hirurske zakrpe | Sirina Duzina | Broj modela
Bioloska hirurska zakrpa — Cetvrtasta 4m 4cm 4BVAM

Bioloska hirurska zakrpa — pravougaona {4 m 6cm 4BV6M

Bioloska hirurska zakrpa — pravougaona {6 cm 8m 6BVSM

Bioloska hirurska zakrpa — pravougaona  |5cm 10cm 5BV10M
Bioloska hirurska zakrpa — pravougaona {8 cm 14cm 8BV14M
Bioloka hirurska zakrpa — pravougaona 2.5 cm 15 cm 2.5BV15M
Bioloska hirurska zakrpa — pravougaona {10 cm 16 cm 10BV16M
Namena

XenoSure biolo3ka zakrpa je predvidena za upotrebu kao hirurski materijal za rekonstrukciju krvnih sudova ili krpljenje krvnih sudova tokom hirurskih procedura.

Predvidena populadija pacijenata
Odrasli bilo kog pola ili etnicke pripadnosti koji imaju karotidnu stenozu, oslabljene ili oStecene femoralne arterije.

Uputstva za samostalno odrzavanje

1. Vade novo medicinsko sredstvo je strano telo i stoga je potrebno paljivo pracenje i pazljivo posmatranje. Potpuno zarastanje moze potrajati 6—8 nedelja.

2. Nakon postavljanja, podrucje moze biti oteceno i osetljivo do nedelju dana.

3. Pratite da li dolazi do razvoja novog crvenila ili osetljivost.

4. Pratite da liima otvora u rezovima.

5. Pratite da li ima ukocenosti, peckanja ili bola u blizini nove zakrpe.

NAPOMENA: Ako osetite bilo kakve simptome opisane pod tackama 3, 4,li 5 iznad, obratite se vasem pruZaocu zdravstvene nege.

6. Nemojte busiti zakrpu ili manipulisati zakrpom.

7. Ako je zakrpa implantirana u nogu, ocekuje se oticanje ekstremiteta zbog povecanog protoka krvi. Podignite ili pomerite ekstremitet u skladu sa uputstvima vaseqg pruzaoca
zdravstvene nege.

8. Zastitite zakrpu od bilo kakvih predmeta koji mogu da izazovu traume (o3trih ili tupih).

9. PoZeljno je da mesto operacije bude pokriveno tokom prve nedelje kako bi se zastitila koza i rezovi (i). (Pratite uputstva vaseg pruzaoca zdravstvene nege).

10. Drzite zavoje ili komprese za rane prema uputstvima vaseg pruzaoca zdravstvene nege.

11. Ako imate lepljivu hirursku traku ili trake preko reza (ili rezova), nosite labavu odecu koja se ne trlja o vase rez (ili rezove). Lepljiva hirurska traka ili trake ce se sklupcati i otpasti
samostalno nakon nedelju dana.

12. MoZete se tusirati ili navlaZiti rez (ili rezove) kada vas lekar kaze da mozete. NEMOJTE potapati, ribati ili tusirati direktno na rezovima.

13. NEMOJTE potapati u kadu, dZakuzi ili bazen. Pitajte svog pruzaoca zdravstvene nege kada moZzete ponovo poceti da radite ove aktivnosti.

14. Va$ pruzalac zdravstvene nege ¢e vam reci koliko esto treba da menjate prevoj rane i kada moZete prestati da ga koristite. Odrzavajte rezove suvim. Ako va rez (ili rezovi) ide u
prepone, drZite suvu gazu preko reza da biste odrZali suvo stanje.

15. Perite vase rezove sapunom i vodom svaki dan kada vas pruzalac zdravstvene kaze da mozete. Pazljivo potrazite bilo kakve promene. Nezno ga osusite.

16. NEMOJTE stavljati nikakav losion, kremu ili biljni preparat na ranu bez prethodnih konsultacija s pruzaocem zdravstvene nege.

17. Konsultujte se sa vasim pruzaocem zdravstvene nege o uzimanju bilo kakvih lekova na recept ili bez recepta nakon operacije.

Nezeljena dejstva

1. Blokada elektricnog signala u srcu moze se javiti tokom postupaka sanacije u blizini sr¢anih nervnih snopova.

2. Neke hemikalije (glutaraldehid) mogu napasti va$ imunski sistem. Prednosti upotrebe XenoSure bioloSke zakrpe su procenjene u odnosu na moguc¢i rizik od kasnog slabljenja tkiva.

3. Studije na Zivotinjama sa slicnim medicinskim sredstvima kao i XenoSure zakrpe pokazale su ukrucenje i znake slabljenja tokom vremena. Nalazi ukljucuju upalu izmedu vase zakrpe i
okolnog tkiva. To moze dovesti do slabljenja zakrpe.

4. Medicinska sredstva koja koriste slican materijal kao i va3a XenoSure bioloska zakrpa povezani su sa upalom i adhezijama zakrpe na srcu. adhezije mogu povecati poteskoce
ponavljanja procedura.

Dugoroéne mere zastite za vasu zakrpu
- Zasrcane implantate ne postoje dugorocne mere zatite. Dalja uputstva potrazite od vaseg pruzaoca zdravstvene nege.
+  Akose implantira u ekstremitet:
«  izbegavajte duZe ekstremno pruzanje ruke ili noge sa implantacijom zato $to to moze dovesti do oStecenja nerava.
- izhegavajte ekstremne ili nagle pokrete ruke, ramena ili nogu tokom postoperativnog perioda od 1,5 do 2 meseca. Konkretno, ne bi trebalo da posezete ispred, podiZete ruke
iznad nivoa ramena, bacate, povlacite, koracate ili uvijate.
- izbegavajte spavanje na strani na kojoj je zakrpa implantirana na vasem telu jer to moze izazvati kompresiju.
- Ako je zakrpa implantirana na vratu, vodite racuna da ne isteZete vrat savijanjem ili uvijanjem prekomerno i cesto.

Rizici povezani s interakdjom sa drugom opremom
+ Nema

Pracenje nakon operacije

« Svakog dana proveravajte rez (ili rezova).

« 0dmah pozovite svog pruzaoca zdravstvene nege ako imate bilo kakve znake krvnog ugruska, otoka, neobicne boje koze ili infekcije, kao Sto su:
Povecan bol

Otok, crvenilo ili crvene pruge

Krv ili gnoj odvodi iz mesta pristupa

Ukocenost

Groznica

Ll el
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« Ako imate bilo kakve simptome mozdanog udara ili neuroloskih problema kao $to su poteskoce sa govorom, vidom ili kontrolom pokreta, odmah se obratite vaSem pruzaocu
zdravstvene nege.

Zivotni vek medicinskog sredstva

« Pokazalo se da je Zivotni vek medicinskog sredstva bezbedan i efikasan do 12 godina za lecenje karotidne stenoze, kao $to je karotidna endarterektomija, i 5 godina za lecenje
oslabljenih ili ostecenih femoralnih arterija. Pravilna nega i redovno medicinsko pracenje mogu pomoci da ovo medicinsko sredstvo traje mnogo duze.

- Dabiste osigurali da vasa zakrpa funkcionise kako je predvideno, sledite uputstva svog zdravstvenog radnika.

Kada da se obratite vaSem pruzaocu zdravstvene nege
Pailjivo pratite bilo kakve promene vaseq zdravstvenog stanja. Potrazite hitnu pomoc uvek dozivite sledece:
«+ Nesvestica
« Problemi sa disanjem
- Snazan bol ili hladnoca u ekstremitetu, ekstremitet postaje bled, plav, oseca se peckanje ili utrnulost
+ Bol koji ne prolazi nakon uzimanja lekova protiv bolova
« Otvaraju se labavi Savovi ili se otvaraju rezovi
« Opsezno krvarenje iz reza (ili rezova)
- Inadinfekcije, kao Sto su:
1. Povecan bol, otok, toplina ili crvenilo
2. Crvene pruge koje vode od reza (ili rezova)
3. Gnoj koji curi iz reza (ili rezova)
4. Povisena temperatura vise od 38,3°C (101°F)
5. Mucnina ili nemogucnost zadrzavanja tecnosti
+ Bol ugrudima, vrtoglavica, problemi sa jasnim razmisljanjem ili nedostatak daha koji ne prestaje kada se odmarate
« Iskasljavanje krviili Zute ili zelene sluzi
« Drhtavica
+ Bol ustomaku ili nadutost

Materijalimedicinskog 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.

U hitnom slucaju

Svaku ozbiljnu nezeljenu reakciju treba odmah prijaviti pruzaocu zdravstvene nege. Postarajte se da svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa zakrpom bude prijavijen:

+ Svaku hitnu situaciju u vezi sa medicinskim sredstvom do koje dode u EU treba prijaviti nadleznom organu zemlje u kojoj se nalazite i proizvodacu, kompaniji LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 ill; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Symbol Legend
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English Symbol Legend Patient Name Implant Date Healthcare Institution Patient Information Website Explanation of Unique Device Identifier
Deutsch Symbollegende Name des Patienten | Datum der Gesundheitseinrichtung  [Website mit Patienteninformationen | Erlduterung der eindeutigen Produktkennung
Implantation
Francais Légende des symboles Nom du patient Date de réalisation de | Etablissement de santé  [Site Web d'informations pour le Explication de l'identifiant unique du dispositif
Iimplant patient
Italiano Legenda dei simboli Nome del paziente | Data dellimpianto Istituto sanitario Sito web di informazioni sui pazienti | Spiegazione dell'identificatore univoco del
dispositivo
Espaiiol Leyenda de los simbolos Nombre del paciente |Fecha del implante Institucion de salud Sitio web de informacion del Explicacion del identificador dnico del
paciente dispositivo
Portugués Legenda dos simbolos Nome do doente Data do implante Instituicdo de cuidados | Website com informacdes parao  |Explicacdo do identificador tinico de
de satide doente dispositivo
Dansk Symbol-forklaring Patientnavn Implantationsdato Sundhedsinstitution Hjemmeside med Forklaring af unik udstyrsidentifikation
patientinformation
Svenska Symbol-|farklaring Patientnamn Implantationsdatum  [Vardinstitution Webbplatsen Patientinformation  |Forklaring av unik enhetsidentifierare
Nederlands  |Betekenis van de symbolen [Naam patiént Implantatiedatum Gezondheidszorginstelling | Website voor patiéntinformatie Verklaring van unieke hulpmiddel-ID
ENnvika Eme€iynon twv oupBodwv  [Ovopa aoBevolg Huepopnvia Nognheutikd idpupa lotétomog evnpépwong aoBevwv | Emegynon amokeloTikol avayvwploTiko
;u(pl’nsuonc TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog
Tiirkge Sembol Agiklamasi Hasta Adi Implant Tarihi Saglik Kurumu Hasta Bilgileri Web Sitesi Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi Agiklamasi
Suomi Symbolien selite Potilaan nimi Implantin péivimaéra |Terveydenhuollon laitos  |Potilaille suunnattu verkkosivusto | Yksildllisen laitetunnisteen selitys
Cesky Vysvétleni symbolli Jméno pacienta Datum implantace Idravotnické zafizeni Webova stranka s informacemi pro | Vysvétleni jedine¢ného identifikatoru zafizeni
pacienta
Eesti Siimbolite selgitus Patsiendi nimi Implanteerimise Tervishoiuasutus Patsienditeabe veebisait Seadme kordumatu identifitseerimistunnuse
kuupdev selgitus
latvieSu valoda | Simbolu skaidrojums Pacienta vards, Implanta datums Veselibas apriipes iestade | Pacienta informacijas timekla vietne | Unikala ierices identifikatora skaidrojums
uzvards
lietuviy k. Simboliy paaiskinimas Pacientovardasir  |Implantavimodata |Sveikatos prieZidros jstaiga |Informacijos pacientui internetinis | Unikaliojo priemonés identifikatoriaus
pavardé puslapis paaiskinimas
norsk Symbol- Pasientens navn Dato for implantasjon ~ [Helseinstitusjon Informasjonsnettsted for pasienter | Forklaring av den unike enhetsidentifikatoren
forklaring
romand Legenda simbolurilor Numele pacientului | Data implantului Institutie de asistentd Pagina de informatii pentru pacienti | Explicarea identificatorului unic al
utilizate medicald dispozitivului
magyar Szimb6lumok jelentése Beteg neve Azimplantatum Egészségiigyi intézmény  |Beteginformdcids honlap Az eszkoz egyedi azonositéjanak magyarazata
behelyezésének
ddtuma
bbarapckn  |Jlerenpa Ha cumBonuTe lime Ha nauventa  |[lata Ha 3ppaBHo 3aBefjeve Ye cait c uHpopmaLma 3a 06sCHeHMe Ha YHUKaNHUA uaeHTUMKaTOp Ha
UMNAaHTUPaHe nauyueHTuTe YCTPOiACTBOTO
Polski Legenda symboli Nazwisko pacjenta | Data wszczepienia Placéwka opieki Witryna internetowa z informacjami | Objasnienie unikalnego identyfikatora wyrobu
implantu zdrowotnej dla pacjenta
Slovencina [ Popis symbolov Meno pacienta Datum implantdcie  |Zdravotnicke zariadenie | Webova stranka s informaciami pre | Vysvetlenie jedinecného identifikétora
pacienta pomdcky
slovenscina  |Legenda simbolov Ime bolnika Datum vsaditve Idravstvena ustanova Spletna stran z informacijami za Razlaga enolicnega identifikatorja
bolnike pripomocka
srpski Legenda simbola Ime i prezime Datum implantata Idravstvena ustanova Veb-sajt s informacijama o pacijentu | Objasnjenje jedinstvenog identifikatora
pacijenta medicinskog sredstva
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Mp| | m@ | B | kR | [ = ]+]
English Device Name Batch Code Manufacturer | Distributed By  |Importer UK Responsible Person | Swiss Representative Authorized Representative in the
European Community
Deutsch  |Gerdtename Chargen-Code  |Hersteller Vertrieben Importeur Verantwortliche Vertreter in der Schweiz | Autorisierter Vertreter in der
durch Person im Vereinigten Européischen Gemeinschaft
Konigreich
Frangais  |Nom du dispositif Code du lot Fabricant Distribué par  |Importateur | Personne responsable au |Représentant suisse Représentant agréé au sein de la
Royaume-Uni Communauté européenne
Italiano  |Nome dispositivo Codice del lotto | Produttore Distribuitoda  |Importatore Persona responsabile nel |Rappresentante in Rappresentante autorizzato nella
Regno Unito Svizzera Comunita Europea
Espafiol  |Nombre del (odigode lote  |Fabricante Distribuido por | Importador Responsable del Reino  Representante en Suiza  |Representante autorizado en la
dispositivo Unido Comunidad Europea
Portugués |Nome do dispositivo |Cddigo de lote | Fabricante Distribuido por |Importador Pessoa responsdvelno  |Representante na Suica  |Representante autorizado na Unido
Reino Unido Europeia
Dansk Anordningens navn  |Partikode Producent Distribueret af  |{Importor Ansvarlig person i Schweizisk repraesentant | Autoriseret repraesentant i Det
Storbritannien Europziske Faellesskab
Svenska  |Enhetens namn Satskod Tillverkare Distribuerasav |Importor Ansvarig person i Schweizisk representant | Auktoriserad representant i EU
Storbritannien
Nederlands |Naam hulpmiddel |Lotcode Fabrikant Gedistribueerd |Importeur Verantwoordelijke Iwitserse Bevoegde vertegenwoordiger in de
door persoon voor het VK vertegenwoordiger Europese Gemeenschap
ENMnvika | Ovopacia Kwdkog mapridac | Kataokevaotg | Aavépetatamd | Elsaywyéag YnevBuvog oto Hvwpévo |Avtimpdownog oty E¢ovatodotnpévog avtimpoownog oty
rzxvq)\oylkou Baaiheto ENBetia Evpwmaikn Kowétnta
TPOIOVTOg
Tiirkce Cihazin Ismi Seri Kodu Uretici Dagitici ithalatcl Birlesik Krallik'ta Isvicre Temsilcisi Avrupa Yetkili Temsilcisi
Sorumlu Kisi
Suomi Laitteen nimi Erakoodi Valmistaja Jakelija Maahantuoja | Vastuuhenkild Isossa- | Edustaja Sveitsissé Auktorisoitu edustaja Euroopan
Britanniassa yhteisossd
Cesky Ndzev prostredku Kéd 3arze Vyrobce Distributor Dovozce Odpovédnd osoba ve Zéstupce ve Svycarsku Povéreny zéstupce evropského
Velké Britanii spolecenstvi
Eesti Seadme nimi Partiikood Tootja Turustaja Importija Uhendkuningriigi Sveitsi esindaja Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
vastutav isik
latviesu  |lerices nosaukums Partijas kods Razotajs Izplatitajs Importétajs Atbildiga persona Parstavis Sveicé Pilnvarotais parstavis Eiropa
valoda Apvienotaja Karalisté
lietuviy k. Prienéonés Partijos kodas | Gamintojas Platintojas Importuotojas | JK atsakingas asmuo Atstovas Sveicarijoje |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
pavadinimas
norsk Enhetens navn Seriekode Produsent Distribuertav  |Importer Ansvarlig person i Sveitsisk representant Europeisk autorisert representant
Storbritannia
romand Nume dispozitiv Cod de lot Producétor Distribuitd de  |Importator Persoana responsabila | Reprezentant elvetian Reprezentant autorizat in Europa
din Regatul Unit
magyar  |Eszkdz neve Gydrtasitétel-kéd |Gyarto Forgalmazé Importér Egyesiilt kirdlysagbeli  [Svdjci képviseld Eurdpai jogositott képviseld
felelds személy
bonrapcku |Vime Hauznenueto  (MapTuaen Homep |Mpoussoguten  |Pasnpoctp- Brocuten 0TroBOpHO NMLie B MpepcTasuten 3a OTopu3upaH npeacTaBuTen 3a EBpona
aHABAHO 0T 06eauHeHoTo Kpancto | LIseiiuapusa
Polski Nazwa wyrobu Kod serii Producent Dystrybutor Importer 0Osoba odpowiedzialnaw |Przedstawiciel w Autoryzowany przedstawiciel na
produkcyjnej Wielkiej Brytanii Szwajcarii terenie Europy
Slovencina |Néazov pomdcky Kéd sarze Vyborca Distribuuje Dovozca Zodpovednd osoba vo Svajtiarsky zdstupca Autorizovany zéstupca pre Eurdpske
Velkej Britanii spolocenstvo
slovenscina |Ime pripomocka Koda serije Proizvajalec Distributer Uvoznik 0Odgovorna oseba v Veeliki | Svicarski predstavnik Pooblaiceni zastopnik v Evropski
Britaniji skupnosti
srpski Ime uredaja Sifra serije Proizvodaca Distribuira Uvoznik 0Odgovorno liceu Predstavnik za Svajcarsku | Ovlasceni predstavnik u Evropskoj

Ujedinjenom Kraljevstvu

zajednici
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