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Artegraft™ Collagen Vascular Graft
Patient Information — English

Model # Inner Diameter Useable Length
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15m
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6mm 35cm
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8§ mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm
Intended Use

The Artegraft is intended to serve as a substitute channel for blood where replacement of blocked or diseased arteries is required or to establish a blood channel for getting

dialysis.

Intended Patient Population

The product is designed for adult patients with variable weights, diagnoses, and health statuses.

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 implant area may be swollen and tender for up to a week.

3. Watch for any new redness or tenderness.

4. Watch for any opening in the incisions.

5. Watch for numbness, tingling or pain in the leg, the new graft.

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

6. Do not puncture or manipulate the graft.

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

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

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

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

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

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

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

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

15. DO NOT put any lotion, cream, or herbal remedy on your wound without first discussing with your provider.

16. Consult your provider 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 Artegraft have been weighed against the possible risk of late tissue weaken-
ing.

3. Animal studies with similar devices to the Artegraft 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 graft.

4. Devices using similar material to your Artegraft 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 Graft

. For cardiac implants there are no long term protection measures. Please contact your provider for further guidance.
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 graft implantation side of your body as it may cause compression.

Risks Related to Interactions with Other Equipment

+ None



Post-surgical Monitoring
«  (Check yourincision(s) every day.
Call 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 incisions
4. Numbness
5. Fever
If you have any symptoms of a stroke or neurological problems such as difficulty with speaking, your vision, or movement control, check with your provider immediately.
The nature and frequency of regular or preventive examination, monitoring or maintenance will be determined by your provider. This will be based on your underlying
medical condition and the status of your graft.
Additional Post-surgical Monitoring for Hemodialysis
Check your access site for a pulse or “thrill” vibration. To feel it, place your first two fingers over the graft, or listen with a stethoscope. If you are able to listen with a stethoscope,
you should be able to hear a repetitive whooshing sound. If you do not hear it or feel a pulse, the graft may be malfunctioning. Contact your provider with any concerns.
Lifetime of the Device
The Artegraft has demonstrated effectiveness for up to:
40 months for dialysis treatment
5 years for lower body blood vessel repair
32 months for the repair of damaged arteries
To ensure your graft 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. Redstreaks leading from the incision(s)
3. Pusdraining 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:
Surgical sutures
Blood vessel taken from cows
Low levels of residual ethanol up to 0.36 g per graft
Up to 3.6 mg of propylene oxide
The Artegraft Collagen Vascular Graft 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).
Any device related emergency that occurs in Australia should be reported to the Therapeutic Goods Administration via their website (https://www.tga.gov.au/) and the
manufacturer, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Artegraft™ Kollagen-GefaBtransplantat
Patienteninformationen — Deutsch

Modellnummer | Innendurchmesser | Verwendbare Lange
AG540M 4mm 40cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15m
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6 mm 35m
AG740M 6 mm 40cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6 mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm

Verwendungszweck

Das Artegraft dient als Ersatz-Blutkanal, wenn ein Austausch von blockierten oder erkrankten Arterien erforderlich ist, oder als Blutkanal fiir die Dialyse.

Vorgesehene Patientenpopulation
Das Produkt ist fiir erwachsene Patienten mit variablem Gewicht, Diagnosen und Gesundheitszustand konzipiert.

Anweisungen zur Selbstpflege

1.

2
3.
4.
5.

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.

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

Achten Sie auf neue Rétungen oder Empfindlichkeit.

Achten Sie auf Offnungen im Einschnitt bzw. in den Einschnitten.

Achten Sie auf ein Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Schmerzen im Bein in der Nahe des neuen Transplantats.

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

6.
7.

15.
16.

Das Transplantat nicht punktieren oder manipulieren.

Falls das Transplantat in Ihr Bein implantiert wurde, ist eine Schwellung in der Extremitdt aufgrund des erhdhten Blutflusses zu erwarten. Heben oder bewegen Sie die
Extremitdt gemaR den Anweisungen Ihres Arztes.

Esist vorzuziehen, 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)

Tragen Sie Verbande oder Wundabdeckungen gemaB den Anweisungen Ihres Arztes.

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

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

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

lhr 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 die Inzision(en) mit einem trockenen Gazetupfer ab, um sie trocken zu
halten.

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

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

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

Unerwiinschte Nebenwirkungen

1.
2.

3.

4.

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

Einige Chemikalien (Glutaraldehyd) kdnnen Ihr Inmunsystem angreifen. Der Nutzen der Verwendung des Artegrafts wurden gegen das mdgliche Risiko einer spateren
Gewebeschwdche abgewogen.

Tierstudien mit ahnlichen Produkten wie dem Artegraft haben eine Versteifung und Anzeichen einer Schwachung im Laufe der Zeit gezeigt. Zu den Befunden gehdren eine
Entziindung zwischen |hrem Artegraft und dem umgebenden Gewebe. Dies kann zu einer Schwéchung des Artegrafts fiihren.

Produkte, die ein ahnliches Material wie Ihr Artegraft verwenden, wurden mit Entziindungen und Adhésionen des Artegrafts am Herzen in Verbindung gebracht. Die
Adhdsionen konnen die Schwierigkeit von Wiederholungsverfahren erhdhen.

LangzeitschutzmaBBnahmen fiir Ihr Transplantat

Fiir kardiale Implantate gibt es keine LangzeitschutzmaBBnahmen. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, um weitere Informationen zu erhalten.
Eine anhaltende extreme Dehnung des Arms oder Beins mit dem Implantat vermeiden, da dies zu Nervenschaden fiihren kann.
Extreme oder abrupte Bewegungen des Arms, der Schulter oder der Beine in den ersten 1,5 bis 2 Monaten nach dem Einsetzen vermeiden. Inshesondere sollten Sie nicht
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nach vorn greifen, die Arme iiber Schulterhdhe heben, nichts werfen oder ziehen, keine groBen Schritte machen bzw. sich nicht drehen.
Vermeiden Sie es, auf der Korperseite zu schlafen, auf der das Transplantat implantiert wurde, da dies zu einer Kompression fiihren kann.
Risiken bei Interaktionen mit anderen Produkten
Keine
Postoperative Uberwachung
. Uberpriifen Sie Ihre(n) Einschnitt(e) jeden Tag.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, falls Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Schwellung, einer ungewdhnlichen Hautfarbe oder einer Infektion bemerken, wie
z.B:

1. Stdrkere Schmerzen

2. Schwellungen, Rotungen oder rote Streifen

3. Blutoder Eiter, das/der aus den Einschnitten abflie(3t
4. Taubheit

5. Fieber

Falls Sie Symptome eines Schlaganfalls oder neurologische Probleme wie Schwierigkeiten beim Sprechen, Sehen oder bei der Bewegungskontrolle haben, wenden Sie sich
umgehend an Ihren Arzt.
Art und Haufigkeit regelméRiger oder vorbeugender Untersuchungen, Uberwachungen oder PflegemaBnahmen werden von lhrem Arzt festgelegt. Dies hangt von Ihrer
zugrundeliegenden Erkrankung und dem Zustand lhrer Prothese ab.
Zusatzliche postoperative Uberwachung der Himodialyse
Uberpriifen Sie lhre Zugangsstelle auf Pulsieren oder,,Schauer“-Vibrationen. Um dies zu spiiren, legen Sie ihre ersten beiden Finger iiber die Prothese oder legen Sie ein Stethos-
kop auf. Falls Sie in der Lage sind, mit einem Stethoskop zu horchen, sollten Sie ein wiederholtes Rauschen hdren kinnen. Falls Sie das nicht héren oder kein Pulsieren spiiren,
kdnnte die Prothese eine Fehlfunktion aufweisen. Wenden Sie sich bei Bedenken an lhren Arzt.
Lebensdauer des Produkts
Das Artegraft hat eine nachgewiesene Wirksamkeit in folgendem Umfang:
Bis zu 40 Monate bei der Dialysebehandlung
Bis zu 5 Jahre bei einer Reparatur der unteren Blutgefale
Bis zu 32 Monate bei einer Reparatur beschddigter Arterien
Um sicherzustellen, dass Ihre Prothese wie vorgesehen funktioniert, befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.
Wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten
Achten Sie genau auf Veranderungen lhres Gesundheitszustands. Begeben Sie sich umgehend in @rztliche 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) offnet/Gffnen sich
Starke Blutung aus dem/den Einschnitt(en)
Anzeichen einer Infektion, wie z. B.:
1. Stdrkere Schmerzen, Schwellungen, Warme oder Rotungen
2. Rote Streifen, die von dem/den Einschnitt(en) wegfiihren
3. Eiter, der aus dem/den Einschnitt(en) abflieBt
4. Fieber iiber 101°F (38,3°C)
5. lhneniist 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 folgenden Materialien und Substanzen ausgesetzt sein:
Chirurgischem Nahtmaterial
Blutgefdle, die von Kiihen entnommen wurden
Niedriger Ethanolrestgehalt von bis zu 0,36 Gramm pro Transplantat
Bis zu 3,6 mg Propylenoxid
Die Biokompatibilitdt des Artegraft Kollagen-GefaRtransplantats wurde durch entsprechende Tests nachgewiesen.
In einem Notfall
Alle schwerwiegenden Nebenwirkungen sollten sofort Ihrem Arzt 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).
Jeder produktspezifische Notfall, der in Australien auftritt, sollte iiber die Website (https://www.tga.gov.au/) an die Therapeutic Goods Administration und den Hersteller,
LeMaitre Vascular, Inc. gemeldet werden. (+1781-221-2266 oder; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Greffon vasculaire au collagéne Artegraft™
Informations sur le patient — Francais

Référence Diamétre interne | Longueur utilisable
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15m
AG730M 6mm 30cm
AG735M 6 mm 35m
AG740M 6 mm 40 m
AG745M 6 mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15 cm
AG1030M g mm 30cm

Utilisation prévue

L'Artegraft est destiné a servir de canal de substitution pour le sang lorsqu’un remplacement des artéres obstruées ou malades est nécessaire ou pour créer un canal sanguin en
vue d'une dialyse.

Population de patients cible
Le produit est congu pour les patients adultes dont le poids, le diagnostic et I'état de santé varient.

Instructions pour les soins personnels

1.

2
3.
4.
5.

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

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

Surveiller 'apparition de toute nouvelle rougeur ou sensibilité.

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

Surveiller les sensations d'engourdissement, de picotements ou de douleurs dans la jambe, dans le nouveau greffon.

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

6.
7.

15.
16.

Ne pas ponctionner ni manipuler le greffon.

Sile greffon 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.

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

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

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

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

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

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

Nettoyer l'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.

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

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

Effets secondaires indésirables

1.
2.

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

Certains produits chimiques (le glutaraldéhyde) peuvent attaquer le systéme immunitaire. Les bénéfices de I'utilisation de I'Artegraft ont été mis en balance par rapport
au risque potentiel d'affaiblissement tardif des tissus.

Des études animales menées avec des dispositifs similaires a I'Artegraft 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 greffon.

Les dispositifs utilisant un matériau similaire a celui de I'Artegraft 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 du greffon

Pour les implants cardiaques, il n'existe pas de mesures de protection a long terme. Priére de contacter le fournisseur pour obtenir de plus amples informations.
Eviter une extension extréme et prolongée du bras ou de la jambe lors de I'implantation, car cela pourrait entrainer des Iésions nerveuses.
Eviter les mouvements extrémes ou brusques du bras, de €paule ou des jambes pendant une période postopératoire de 1,5 a 2 mois. Plus précisément, il ne faut pas
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tendre les bras vers I'avant, les lever au-dessus des épaules, lancer, tirer, faire des foulées ou tourner.
. Eviter de dormir du c6té de implantation du greffon, car cela pourrait provoquer une compression.
Risques liés aux interactions avec d’autres équipements
. Aucun
Suivi post-chirurgical
« Vérifier Iincision (les incisions) tous les jours.
« Appelerimmédiatement le professionnel de santé en présence de signes de caillot sanguin, de gonflement, de couleur inhabituelle de la peau ou d'infection, comme :
Douleur accrue
Gonflement, rougeur ou stries rouges
Sang ou pus sécoulant des incisions
Engourdissement
. Fiévre
. En cas 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.
. La nature et la fréquence des examens, des controles ou des entretiens réguliers ou préventifs seront déterminées par le professionnel de santé. Cela dépendra de votre
état de santé sous-jacent et de I'état de votre greffe.
Suivi post-chirurgical supplémentaire pour 'hémodialyse
Vérifier que le site d'accés ne présente pas de pouls ou de « sensation de palpitation ». Pour ressentir cela, placer les deux premiers doigts sur le greffon ou écouter a I'aide d'un
stéthoscope. S'il est possible d'écouter avec un stéthoscope, un bruit de sifflement répétitif devrait étre percu. Il est possible que le greffon fonctionne mal si aucun son n'est percu
ousil n'y a pas de pouls. Contacter le professionnel de santé en cas de probléme.
Durée de vie du dispositif
Lefficacité de I'Artegraft a été démontrée pour une durée allant jusqu’a :
. 40 mois pour un traitement par dialyse
. 5ans pour la réparation des vaisseaux sanguins de la partie inférieure du corps
. 32 mois pour la réparation des artéres endommagées
Pour que le greffon fonctionne comme prévu, suivre les conseils du professionnel de santé.
Quand contacter le professionnel de santé
Surveiller attentivement tout changement dans votre état de santé. Demander des soins d’urgence dans les situations suivantes :
. Perte de conscience
. Difficultés respiratoires
. Douleur intense dans le membre ou membre froid, péle, bleu, picotant ou engourdi
. Douleur qui ne s'atténue pas apreés la prise de médicaments contre la douleur
. Points de suture laches ou ouverture de l'incision (des incisions)
. Saignement important au niveau de l'incision (des incisions)
. Signes d'infection, tels que :
1. Augmentation de la douleur, du gonflement, de la chaleur ou de la rougeur
2. Striesrouges partant de l'incision (des incisions)
3. Puss®écoulant des incisions
4,
5.

Fievre de plus de 101°F (38,3°C)
Nausées ou difficulté a s’hydrater
. Douleurs thoraciques, vertiges, difficultés a penser clairement ou essoufflement persistant méme aprés le repos.
. Sang ou mucosités jaunes ou vertes dans la toux
. Frissons
. Douleurs abdominales ou ballonnements
Matériaux du dispositif
Le patient peut étre exposé aux matériaux et substances suivants :
+ Sutures chirurgicales
. Vaisseau sanquin prélevé sur des vaches
. Faibles concentrations déthanol résiduel pouvant aller jusqu'a 0,36 g par greffon
. Jusqu'a 3,6 mg d'oxyde de propylene
Le greffon vasculaire au collagéne Artegraft a passé avec succes les tests visant a garantir sa biocompatibilité.
En cas d'urgence
Toute réaction indésirable grave doit &tre immédiatement signalée au professionnel de santé.
. Toute urgence liée au dispositif survenant dans I'UE doit étre signalée a I'autorité compétente du pays ot vous vous trouvez et au fabricant, LeMaitre Vascular, Inc. (+1
781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
« Toute urgence liée au dispositif survenant en Australie doit étre signalée a la Therapeutic Goods Administration (Administration des produits thérapeutiques) par
Iintermédiaire de son site Web (https://www.tga.gov.au/) et au fabricant, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Innesto vascolare in collagene Artegraft™
Informazioni per il paziente — Italiano

N. di modello | Diametro interno | Lunghezza utile
AG540M 4mm 40cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15cm
AG730M 6mm 30cm
AG735M 6 mm 35am
AG740M 6 mm 40cm
AG745M 6 mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M g mm 30cm

Uso previsto

Artegraft & destinato a fungere da canale sostitutivo per il sangue qualora sia necessario sostituire arterie ostruite o malate o per stabilire un canale sanguigno per la dialisi.

Popolazione di pazienti interessata
Il prodotto € progettato per pazienti adulti con peso, diagnosi e stato di salute variabili.

Istruzioni per la cura personale

1.

2
3.
4.
5.

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

Prestare attenzione a eventuali nuovi arrossamenti o indolenzimento.

Controllare eventuali aperture nelle incisioni.

Prestare attenzione all'intorpidimento, al formicolio o al dolore alla gamba in prossimita del nuovo innesto.

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

6.

15.
16.

Non forare 0 manipolare l'innesto.

Se l'innesto @ 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.

E preferibile mantenere coperto il sito dell'operazione chirurgica per la prima settimana per proteggere la cute e le incisioni. (Sequire le istruzioni del medico curante)
Mantenere le bende o le fasciature per le ferite secondo le istruzioni del medico curante.

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.

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

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

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

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

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

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

Effetti collaterali indesiderati

1.
2.

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

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

Studi su animali con dispositivi simili ad Artegraft hanno evidenziato irrigidimento e segni di indebolimento nel tempo. | risultati includono l'infiammazione tra il cerotto e
il tessuto circostante. Cio pud causare |'indebolimento dell'innesto.

I dispositivi che utilizzano materiale simile a quello di Artegraft sono stati associati a infiammazioni e aderenze del cerotto al cuore. Le aderenze possono aumentare la
difficolta di ripetere le procedure.

Misure di protezione a lungo termine per I'innesto

Per gli impianti cardiaci non sono previste misure di protezione a lungo termine. Per ulteriori informazioni, contattare il proprio medico curante.

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. Pit 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 Iinnesto poiché cio potrebbe causare una compressione.
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Rischi correlati alle interazioni con altre apparecchiature

. Nessuno

Monitoraggio post-chirurgico

. Controllare quotidianamente le incisioni.

. Contattare immediatamente il medico curante in caso di segni di coaguli di sangue, gonfiore, colore insolito della pelle o infezione, ad esempio:
1 Aumento del dolore
2. Gonfiore, arrossamento o striature rosse
3. Drenare sangue o pus dalle incisioni
4. 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.

. La natura e la frequenza degli esami regolari o preventivi, del monitoraggio o della manutenzione saranno stabilite dal medico curante. Cio si basera sulle sue condizioni
mediche soggiacenti e sullo stato dell'innesto.

Monitoraggio post-chirurgico aggiuntivo per emodialisi

Controllare il sito di accesso per verificare la presenza di un impulso o di una vibrazione “thrill". Per sentirlo, posizionare le prime due dita sull'innesto o auscultarlo con uno ste-

toscopio. Se & possibile auscultare con uno stetoscopio, si dovrebbe essere in grado di sentire un suono ripetitivo come un fruscio. Se non lo si sente o non si avverte un impulso, &

possibile che I'innesto non funzioni correttamente. Contattare il medico curante per qualsiasi dubbio.

Durata del dispositivo

Artegraft si & dimostrato efficace fino a:

. 40 mesi per trattamento di dialisi

+ 5anniper lariparazione dei vasi sanguigni della parte inferiore del corpo

. 32 mesi per la riparazione delle arterie danneggiate

Per garantire che I'innesto 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

. L'arto presenta un forte dolore o diventa freddo, pallido, blu, formicolante o insensibile

« Assenza di miglioramenti del dolore dopo I'assunzione di un farmaco antidolorifico

. Punti di sutura allentati o apertura delle incisioni

. Sanguinamento esteso dalle incisioni

. Segni di infezione, quali:

Aumento del dolore, gonfiore, calore o arrossamento

Striature rosse che si diramano dalle incisioni

Fuoriuscita di pus dalle incisioni

Febbre superiore a 101°F (38,3°C)

. 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 pud essere esposto ai sequenti materiali e sostanze:

+ Suture chirurgiche

+  Vasisanguigni prelevati da mucche

. Bassi livelli di etanolo residuo fino a 0,36 g per innesto

. Fino a 3,6 mg di ossido di propilene

Linnesto vascolare in collagene Artegraft ha superato il test per garantirne la biocompatibilita.

In caso di emergenza

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

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

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



Injerto vascular de colageno Artegraft™
Informacion para pacientes: espafol

N.° de modelo Diametro interior Longitud utilizable
AG540M 4mm 40cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15cm
AG730M 6mm 30 cm
AG735M 6 mm 35am
AG740M 6 mm 40cm
AG745M 6 mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M g mm 30cm

Uso previsto

Artegraft estd disefiado para servir como un canal sustituto para la sangre cuando se requiere el reemplazo de arterias bloqueadas o enfermas, o para establecer un canal sangui-

neo para recibir didlisis.

Poblacion de pacientes prevista

El producto estd disefiado para pacientes adultos con pesos, diagnésticos y estado de salud variables.

Instrucciones de autocuidado

1. Eldispositivo que le colocardn es un cuerpo extrafio y, por lo tanto, necesita sequimiento minucioso y observacién cuidadosa. Puede tardar entre 6 y 8 semanas en curarse
por completo.

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

3. Preste atencion a cualquier nuevo enrojecimiento o sensibilidad.

4. Estéatento a cualquier abertura en las incisiones.

5. Observe si siente entumecimiento, hormigueo o dolor en la pierna o en el nuevo injerto.

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

6. No perfore ni manipule el injerto.

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

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

9. Use los vendajes o apdsitos sequn las instrucciones de su proveedor.

10.  Sile han colocado tiras o cinta adhesiva quirdrgica en las incisiones, use ropa holgada que no se frote contra las incisiones. La cinta o tiras quirtrgicas adhesivas se enrol-
lardn y se caerdn solas después de una semana.

11, Puede ducharse o mojar las incisiones, una vez que su médico lo autorice. NO sumerja, frote ni deje que el agua de la ducha caiga directamente sobre las incisiones.

12. NOse sumerja en la tina de bafo, en una bafiera de hidromasaje ni en la piscina. Pregunte a su proveedor cudndo puede comenzar a realizar estas actividades de nuevo.

13. Suproveedor 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.

14.  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. Séquela con toques
suaves.

15. NOaplique ninguna locién, crema ni remedio herbal sobre la herida sin consultar primero con su proveedor.

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

Efectos secundarios no deseados

1. Laobstruccién de las seiales eléctricas dentro del corazon puede ocurrir durante los procedimientos de reparacién cerca de los fasciculos nerviosos cardiacos.

2. Algunos productos quimicos (glutaraldehido) pueden atacar el sistema inmunitario. Se han sopesado los beneficios del uso de Artegraft ante el posible riesgo de debilita-
miento tisular tardio.

3. Losestudios en animales con dispositivos similares a Artegraft han mostrado endurecimiento y signos de debilitamiento con el tiempo. Los hallazgos incluyen inflamacién
entre el parche y el tejido circundante. Esto puede debilitar el injerto.

4. Los dispositivos que utilizan un material similar a Artegraft se han asociado con inflamacién y adherencias del parche al corazon. Las adherencias pueden aumentar la
dificultad de repetir los procedimientos.

Medidas de proteccion a largo plazo para su injerto

. Para los implantes cardiacos no existen medidas de proteccidn a largo plazo. Pdngase en contacto con su proveedor para obtener mds informacion.

. Evite la extension extrema prolongada del brazo o la pierna con la implantacion, ya que podria causar dafios en los nervios.

. Evite los movimientos extremos o bruscos del brazo, el hombro o las piernas durante un periodo postoperatorio de 1,5 a 2 meses. Concretamente, no debe estirar el brazo
hacia adelante, levantar los brazos por encima del nivel del hombro, lanzar, tirar, caminar dando pasos largos o girar.

. Evite dormir sobre el lado del cuerpo donde se implantd el injerto, ya que puede causar compresion.

10



Riesgos relacionados con interacciones con otros materiales

. Ninguno

Control posquirtirgico

. Revise sus incisiones todos los dias.

. Llame inmediatamente a su médico si tiene algtn signo de codgulo de sangre, hinchazon, color inusual de la piel o infeccion como:

Aumento del dolor

Hinchazén, enrojecimiento o varices rojas

Drenaje de sangre o pus de las incisiones

Entumecimiento

. Fiebre

. Si tiene algun sintoma de accidente cerebrovascular o problemas neuroldgicos, como dificultad para hablar, problemas con la vision o control del movimiento, consulte con
su proveedor inmediatamente.

. Su proveedor determinard la naturaleza y la frecuencia de los exdmenes, monitorizacién o mantenimiento periédicos o preventivos. Esto se basaré en su afeccién médica
subyacente y en el estado del injerto.

Seguimiento posoperatorio adicional para hemodialisis

Compruebe el lugar de acceso para detectar una vibracién de pulsos o “frémito”. Para sentirlo, coloque los dos primeros dedos sobre el injerto o escuche con un estetoscopio. Si

puede escuchar con un estetoscopio, debe poder oir un sonido de silbido repetitivo. Si no lo oye 0 nota un pulso, es posible que el injerto no funcione correctamente. Péngase en

contacto con sumédico si tiene alguna duda.

Vida util del dispositivo

Artegraft ha demostrado su eficacia por un plazo de hasta:

. 40 meses para el tratamiento de didlisis;

. 5 afios para la reparacién de vasos sanguineos en la parte inferior del cuerpo;

. 32 meses para la reparacion de arterias dafadas.

Para garantizar el funcionamiento previsto del injerto, siga las indicaciones de su proveedor.

Cuando ponerse en contacto con su médico

Vigile atentamente cualquier cambio de salud. Busque atencién 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 infeccién, como:

Aumento del dolor, hinchazdn, calor o enrojecimiento.

Estrias rojas que salen de las incisiones.

Drenaje de pus de las incisiones

Fiebre superior a 101°F (38,3°C)

. Tiene nduseas o no puede retener liquidos.

. Dolor torcico, mareos, problemas para pensar con claridad o dificultad para respirar que no desaparece cuando descansa

. Expectora sangre o 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:

. Suturas quirdrgicas

+ Vaso sanguineo proveniente de vacas

. Niveles bajos de etanol residual de hasta 0,36 g por injerto

. Hasta 3,6 mg de dxido de propileno

Elinjerto vascular de coldgeno Artegraft ha pasado pruebas para garantizar su biocompatibilidad.

En caso de emergencia

Cualquier reaccion adversa grave debe notificarse inmediatamente a su médico.

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

. Cualquier emergencia relacionada con el dispositivo que ocurra en Australia debe notificarse a la Administracion de Productos Terapéuticos a través de su sitio web
(https://www.tga.gov.au/) y al fabricante, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 o https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Enxerto vascular de colagénio Artegraft™
Informagdes para o paciente — Portugués

N.° do modelo Diametro interno Comprimento util
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45 cm
AG715M 6mm 15m
AG730M 6 mm 30 cm
AG735M 6mm 35¢m
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6 mm 45cm
AG750M 6mm 50 cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M g mm 30cm

Utilizacao prevista

0 Artegraft destina-se a servir de canal substituto para o sangue quando € necesséria a substituicdo de artérias obstruidas ou doentes ou para estabelecer um canal sanguineo
para o tratamento de didlise.

Populagao de pacientes prevista

0 produto foi concebido para pacientes adultos com pesos, diagndsticos e estados de satde variveis.

Instrucoes de autocuidado

1.

2
3.
4.
5.

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

Apés a colocagdo, a drea do implante pode ficar inchada e sensivel durante um periodo de até uma semana.

Preste atencdo a qualquer vermelhiddo ou sensibilidade.

Preste atencdo a qualquer abertura nas incisdes.

Preste aten¢do a dorméncia, formigueiro ou dor na perna perto do novo enxerto.

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

6.

15.
16.

N&o perfure nem manipule o enxerto.

Se 0 enxerto tiver sido implantado na perna, espera-se inchaco na extremidade devido ao aumento do fluxo sanguineo. Eleve ou mova a extremidade de acordo com as
instrucdes do profissional de satide.

E preferivel cobrir o local cirdrgico durante a primeira semana para proteger a pele e a(s) incisdo(ges). (Siga as instrucdes facultadas pelo profissional de satide)

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

Se tiver fita ou tiras cirdrgicas adesivas ao longo da(s) incisao(6es), utilize vestudrio solto que ndo roce na(s) incisdo(des). A fita ou tiras cirtrgicas adesivas enrolar-se-ao e
Cairao sozinhas ap6s uma semana.

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

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

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

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

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

Consulte o profissional de satide para tomar qualquer medicacdo prescrita ou de venda livre apés a cirurgia.

Efeitos secundarios indesejaveis

1.
2.

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

Alguns quimicos (glutaraldeido) podem atacar o sistema imunitdrio. As vantagens da utilizacao do Artegraft Foram ponderadas relativamente a possibilidade de risco de
enfraquecimento posterior do tecido.

0s estudos em animais com dispositivos semelhantes ao Artegraft mostraram endurecimento e sinais de enfraguecimento ao longo do tempo. Os achados incluem infla-
macdo entre o enxerto e o tecido circundante. Isto pode levar ao enfraquecimento do enxerto.

Os dispositivos que utilizam material semelhante ao do seu Artegraft foram associados a inflamacdo e aderéncias do enxerto ao coragdo. As aderéncias podem aumentar a
dificuldade de repetir os procedimentos.

Medidas de protecao a longo prazo para o enxerto

No caso dos implantes cardiacos, nao existem medidas de protecao a longo prazo. Para obter mais orientagdes, contacte o seu profissional de satide.

Evitar uma extensao 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. Mais especificamente, nao deve esticar os
bragos para a frente, levantar os bracos acima do nivel dos ombros, atirar, puxar, dar passadas ou torcer.
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. Evitar dormir no lado do corpo onde foi implantado o enxerto, uma vez que pode causar compressao.

Riscos relacionados com intera¢des com outros equipamentos

. Nenhum

Monitorizacao pds-cirtirgica

« Verifique a(s) incisdo(s) todos os dias.

- (ontactarimediatamente 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
2. Inchaco, vermelhiddo ou riscas vermelhas
3. Saida de sangue ou pus das incisdes
4. Dorméncia
5. Febre
«  Setiveralgum sintoma de AVC ou problemas neuroldgicos, como dificuldade em falar, na visao ou no controlo dos movimentos, consultar imediatamente o profissional de
salde.

. A natureza e frequéncia de exames, monitoriza¢ao ou manutencao requlares ou preventivas serdo determinadas pelo profissional de satde. Esta serd baseada na sua
condicdo médica subjacente e no estado do seu enxerto.

Monitorizacao pos-ciriirgica adicional para hemodialise

Verificar o local de acesso para ver se ha pulsagao ou vibragdo tipo “impressao”. Para o sentir, colocar os seus dois primeiros dedos sobre o enxerto ou ouvir com um estetoscdpio.

Se conseguir ouvir com um estetoscopio, deve conseguir ouvir um som repetitivo tipo assobio. Se nao ouvir ou sentir uma pulsacdo, o enxerto pode estar a funcionar incorreta-

mente. Contactar o profissional de satide relativamente a quaisquer preocupagdes.

Vida util do dispositivo

0 Artegraft demonstrou ser eficaz até:

. 40 meses para o tratamento de didlise

. 5 anos para a reparacao de vasos sanguineos dos membros inferiores

. 32 meses para a reparacao de artérias danificadas

Para garantir as fundes do enxerto conforme previsto, sequir as orientacdes do profissional de satide.

Quando contactar o profissional de satide

Esteja atento a quaisquer alteragdes na sua satde. Procure cuidados de emergéncia sempre que sentir:

. Perda de consciéncia

. Problemas respiratdrios

. Extremidade com dor intensa ou que fica fria, palida, azul, com formigueiro ou dormente

. Dor que ndo melhora depois de tomar um medicamento para a dor

. Pontos soltos ou a(s) incisao(des) abre(m)-se

. Hemorragia extensiva da(s) incisao(des)

. Sinais de infecao, tais como:

Aumento da dor, inchaco, calor ou vermelhidao

Riscas vermelhas na direcdo da(s) incisao(6es)

Saida de pus da(s) incisdao(0es)

Febre acima de 101°F (38,3°C)

Sensacao de nduseas ou nao conseguir manter liquidos no estbmago

. Sensagao de dor tordcica, 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 inchago

Materiais do dispositivo

0 paciente pode ser exposto aos sequintes materiais e substancias:

. Suturas cirrgicas

. Vaso sanguineo bovino

. Niveis baixos de etanol residual até 0,36 g por enxerto

. Até 3,6 mg de oxido de propileno

0 enxerto vascular de colagénio Artegraft passou nos testes para garantir a sua biocompatibilidade.

Em caso de emergéncia

Qualquer reagdo adversa grave deve ser imediatamente comunicada ao profissional de satide.

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

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

Modelnr. Indvendig diameter | Anvendelig lengde
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35¢cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45 cm
AG715M 6mm 15m
AG730M 6mm 30cm
AG735M 6mm 35cm
AG740M 6 mm 40 cm
AG745M 6 mm 45cm
AG750M 6 mm 50 cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7 mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AGT030M 8 mm 30cm

Tilsigtet anvendelse

Artegraft er beregnet til at fungere som en erstatningskanal for blod, hvor udskiftning af blokerede eller syge arterier er pakraevet, eller til at etablere en blodkanal til at fa

dialyse.

Tilsigtet patientpopulation

Produktet er beregnet til voksne patienter med variabel vaegt, diagnose og helbredsstatus.

Vejledning i selvpleje

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

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

3. Hold gje med ny redme eller gmhed.

4. Hold gje med eventuelle dbninger i incisionerne.

5. Hold gje med folelseslgshed, snurren eller smerter i benet naer den nye graft.

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

6.  Graften ma ikke punkteres eller manipuleres.

7. Hvis graften blevimplanteret i benet, forventes havelse i ekstremiteten pa grund af gget blodgennemstremning. Loft eller flyt ekstremiteten i henhold til din leges
anvisninger.

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

9. Behold bandager eller sarbelagning pé i overensstemmelse med din lzeges anvisninger.

10.  Hvis du har selvklabende kirurgisk tape eller strimler tvaers over incisionen/incisionerne, skal du bre lgst taj, der ikke gnider mod incisionen/incisionerne. Den klebende
kirurgiske tape eller strimler vil krglle op og falde af af sig selv efter en uge.

11. Dukan tage brusebad eller gare incisionen vad, ndr din lege siger, at du ma gare det. Du mé IKKE gennemvaede, skrubbe eller fa bruseren til at ramme direkte pa inci-
sionen/incisionerne.

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

13.  Dinlaege vil fortelle dig, hvor ofte du skal skifte sarbelaegning, og hvornar du kan holde op med at bruge en. Hold incisionen/incisionere tgrre. Hvis incisionen/incision-
erne gar ind i lysken, skal du legge en tor gazeforbinding over dem for at holde dem torre.

14. Renger incisionen/incisionerne med vand og sabe hver dag, nar din lege siger, du md gore det. Hold godt gje med eventuelle a&ndringer. Dup den forsigtigt ter.

15. Kom IKKE lotion, creme eller urtemedicin pa dit sr uden forst at diskutere det med din laege.

16. Konsulter din lge vedrarende receptpligtig medicin eller hdndkgbsmedicin efter din operation.

Uonskede 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 Artegraft er blevet opvejet mod de eventuelle risici for sen vaevssvakkelse.

3. Dyreforseg med anordninger svarende til Artegraft har vist afstivning og tegn pa svaekkelse med tiden. Resultaterne omfatter inflammation mellem plasteret og det
omkringliggende vav. Dette kan fore til sveekkelse af graften.

4. Anordninger, der anvender materiale svarende til din Artegraft, er blevet forbundet med inflammation og fastklaebning af plasteret til hjertet. Fastklabning kan gge
svaerhedsgraden ved gentagne procedurer.

Langsigtede beskyttelsesforanstaltninger for din graft
For hjerteimplantater findes der ingen langsigtede beskyttelsesforanstaltninger. Kontakt din lege for yderligere vejledning.
Undga lzengerevarende ekstrem udstreekning af armen eller benet med implantationen, da det kan fare il nerveskade.
Undga ekstreme eller pludselige bevagelser af arm, skulder eller ben i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Specifikt ber du ikke raekke fremad, haeve armene over
skulderniveau, kaste, traekke, tage lange skridt eller vride.
Undga at sove pa den side af kroppen, hvor graften er implanteret, da det kan forarsage kompression.

Risici i forbindelse med interaktioner med andet udstyr
Ingen
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Postoperativ monitorering
. Kontrollér incisionen/incisionerne hver dag.
Ring straks til din lege, hvis du har tegn pa blodprop, havelse, usaedvanlig hudfarve eller infektion, sdsom:

1. Foreget smerte

2. Havelser, radme eller rade striber

3. Blodeller pus, der Igber ud af incisionerne

4. Folelseslgshed

5. Feber

Hvis du har symptomer pa et slagtilfalde eller neurologiske problemer, som f.eks. talebesvaer, problemer med dit syn eller beveegelseskontrol, skal du straks kontakte din
lege.

Arten og hyppigheden af regelmaessig eller forebyggende undersggelse, monitorering eller vedligeholdelse vil blive fastlagt af din lege. Dette vil vaere baseret pa din
underliggende medicinske tilstand og din grafts status.
Yderligere postoperativ monitorering ved haemodialyse
Tjek dit adgangssted for puls- eller spaendingsvibrationer. For at marke det skal du placere pege- og langefinger over graften eller lytte med et stetoskop. Hvis du er i stand til
at lytte med et stetoskop, ber du veere i stand til at hgre en gentagen susende lyd. Hvis du ikke kan hgre eller mzrke en puls, fungerer graften muligvis ikke korrekt. Kontakt din
Iege, hvis du har problemer.
Anordningens levetid
Artegraft har pavist effektivitet i op til:
40 maneder til dialysebehandling
5 &r for reparation af blodkar i underkroppen
32 maneder for reparation af beskadigede arterier
Felg vejledningen fra din laege for at sikre, at din graft fungerer efter hensigten.
Hvornadr du skal kontakte din lege
Hold gje med eventuelle &ndringer i dit helbred. Seq akut behandling, hver gang du oplever:
. Bevidstlgshed
Vejrtraekningsbesvaer
Ekstremiteten har steerke smerter eller bliver kold, bleg, bld, prikkende eller folelseslgs
Smerter, der ikke bliver bedre, nar du har faet smertestillende medicin
Lase sting eller incisionen/incisionerne bner
Omfattende blgdning fra incisionen/incisionerne
Tegn pa infektion, sdsom:
1 @get smerte, haevelse, varme eller redme
2. Rade striber, der udgdr fra incisionen/incisionerne
3. Blodeller pus, der Igber ud af incisionen/incisionerne
4 Feber over 101°F (38,3°C)
5. Duharkvalme eller kan ikke holde vaesker nede
Du har brystsmerter, svimmelhed, problemer med at tenke klart, eller stakandethed, som ikke forsvinder, nar du hviler dig
Du hoster blod eller gul eller grgn slim op
Du har kuldegysninger
Du oplever mavesmerter eller oppustethed
Anordningens materialer
Patienten kan blive eksponeret for falgende materialer og stoffer:
Kirurgiske suturer
Blodkar taget fra keer
Lave niveauer af restethanol pd op til 0,36 gram pr. graft
Op til 3,6 mg propylenoxid
Artegraft vaskular graft af kollagen har bestdet testning med henblik pa sikring af biokompatibiliteten.
I ngdstilfaelde
Enhver alvorlig bivirkning skal straks rapporteres til din lzge.
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. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Enhver enhedsrelateret ngdsituation, der opstdr i Australien, skal rapporteres til Therapeutic Goods Administration via deres websted (https://www.tga.gov.au/) og
producenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Artegraft™ kollagent karltransplantat
Patientinformation — Svenska

Modelinr Innerdiameter Anvandbar langd
AG540M 4 mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6mm 15cm
AG730M 6mm 30cm
AG735M 6mm 35cm
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm

Avsedd anvandning

Artegraft anvands for karlatkomst vid utbyte av sjuka eller skadade karlsektioner hos en patient for att aterstalla blodcirkulationen genom bypass.

Avsedd patientpopulation
Produkten dr avsedd for vuxna patienter med varierande vikter, diagnoser och halsotillstand.

Instruktioner for egenvard

1.

2
3.
4.
5.

Din nya enhet dr en fraimmande kropp och maste darfor dvervakas och observeras noga. Det kan ta 6-8 veckor innan det lakt fullstandigt.
Efter placering kan implantatomradet vara svullet och omt i upp till en vecka.

Var uppmarksam pé ny rodnad eller dmhet.

Var uppmarksam pa eventuella Gppningar i snitten.

Se upp for domning, stickningar eller smarta i benet vid det nya transplantatet.

0BS! Om du upplever ndgra symptom som beskrivs i 3, 4 eller 5 ovan, kontakta din vdrdgivare.

6.  Transplantatet far inte punkteras eller manipuleras.

7. Om transplantatet implanterats i benet forvéntas svullnad i extremiteten pa grund av dkat blodflde. Hoj eller flytta extremiteten enligt sjukvardspersonalens instruk-
tioner.

8. Det drbéttre att ha operationsomradet tackt under den forsta veckan for att skydda hud och snitt. (F6lj vardgivarens instruktioner)

9. Behdll bandage eller sarforband pa enligt vardpersonalens instruktioner.

10.  Om du har en sjalvhdftande kirurgisk tejp eller remsor dver snittet/snitten ska du béra 16sa kldder som inte gnuggar mot snittet/snitten. Den sjélvhéftande kirurgiska
tejpen eller remsorna kryper ihop och faller av av sig sjalv efter en vecka.

1. Dukan duscha eller fa snittet/snitten vata nar sjukvardspersonalen sdger att du kan. Du far INTE bada, skrubba eller duscha direkt pa snittet/snitten.

12.  Bada INTE i badkar, bubbelpool eller simbassang. Fréga sjukvardspersonalen nér du kan borja utfora dessa aktiviteter igen.

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

14. Rengdr snittet/snitten med tval och vatten varje dag nér sjukvardspersonalen sager att du kan. Kontrollera noga om éndringar forekommer. Klappa den forsiktigt torr.

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

16.  Radfraga vardpersonal angdende receptbelagda eller receptfria likemedel efter operationen.

Oonskade biverkningar

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

2. Vissa kemikalier (glutaraldehyd) kan angripa immunfdrsvaret. Férdelarna med att anvanda Artegraft maste végas mot de eventuella riskerna med sen vavnadsforsamring.

3. Djurstudier med liknande produkter som Artegraft har visat forstyvning och tecken pa forsvagning over tid. Fynden inkluderar inflammation mellan transplantatet och
omgivande vavnad. Detta kan leda till att transplantatet forsvagas.

4. Produkter av samma material som Artegraft har forknippats med inflammation och sammanvaxningar av transplantatet med hjartat. Sammanvaxningarna kan géra det

svdrare att upprepa ingreppen.

Langsiktiga skyddsatgarder for transplantatet

For hjdrtimplantat finns inga langsiktiga skyddsatgarder. Kontakta vardpersonalen for ytterligare information.

Undvik Iangvarig extrem forlangning av armen eller benet med implantationen eftersom det kan leda till nervskada.

Undvik att rora armen, axeln eller benen extremt eller abrupt under en postoperativ period pa 1,5 till 2 manader. Sérskilt bor du inte strdcka ut handen framat, lyfta
armarna over axelniva, kasta, dra, stega eller vrida.

Undvik att sova pa den sidan av kroppen dar transplantatet sitter eftersom det kan orsaka kompression.

Risker relaterade till interaktioner med annan utrustning

Inga

Postoperativ dvervakning

Kontrollera snittet/snitten varje dag.
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. Kontakta omedelbart din leverantdr om du har ndgra tecken pa blodpropp, svullnad, ovanlig hudférg eller infektion som t.ex.:
1. Okad smirta
2. Svullnad, rodnad eller roda streck
3. Blod eller var drdnerande fran snitten
4. Domningar
5. Feber
. Kontakta omedelbart vardpersonal vid symptom pd stroke eller neurologiska problem, som t.ex. svarigheter med tal, syn eller rérelsekontroll.
« Dinlakare/vardgivare bestimmer typ och frekvens av regelbundna eller férebyggande undersdkningar, dvervakning och underhall. Detta kommer att baseras pa ditt
underliggande medicinska tillstand och transplantatets status.
Ytterligare postoperativ dvervakning av hemodialys
Kontrollera att det inte finns ndgon puls eller en spanningsvibration pd inséttningsstallet. For att kdnna det placerar du de tva forsta fingrarna dver graftet eller lyssnar med ett
stetoskop. Om du kan lyssna med ett stetoskop, bor du kunna hora ett upprepande susande ljud. Om du inte hor det eller kdnner en puls kan transplantatet ha slutat fungera.
Kontakta din leverantor om du har ndgra problem.
Produktens livslangd
Artegraft har visat sig vara effektivt for upp till:
« 40 manader for dialyshehandling
« 54arforreparation av blodkarl i underkroppen
« 32manader for reparation av skadade artarer
Folj din lakares anvisningar for att sakerstalla att transplantatet fungerar som avsett.
Nar du ska kontakta sjukvardspersonalen
Hall noga uppsikt dver eventuella forandringar i din hélsa. Sok akutvard ndr du har:
. Forlorat medvetandet
« Andningssvarigheter
. Har svar smarta i extremiteten eller blir kall, blek, bld, kanner stickningar eller domningar
. Smarta som inte blir battre efter att du tagit smartstillande medicin
+ Losastygn eller snittet/snitten dppnas
. Omfattande blodning fran snittet/snitten
. Tecken pa infektion, t.ex.:
1. Okad smarta, svullnad, virme eller rodnad
2. Roda streck som kommer fran snittet/snitten
3. Varsomrinner fran snittet/snitten
4. Feber dver 101°F (38,3°C)
5. Duérillamdende eller far inte behdlla vitska
. Du har brostsmartor, yrsel, problem med att tanka klart eller andfaddhet som inte forsvinner ndr du vilar
. Du hostar upp blod eller qult eller gront slem
. Du har frossa
. Du upplever buksmarta eller uppsvalldhet
Produktmaterial
Patienten kan exponeras for foljande material och amnen:
. Kirurgiska suturer
. Blodkarl taget fran kor
. Laga nivaer av resterande etanol upp till 0,36 g per transplantat
. Upp till 3,6 mg propylenoxid
Artegraft Collagen Vascular Graft har genomgatt tester for att sakerstalla dess biokompatibilitet.
I hdndelse av en nodsituation
Eventuella allvarliga biverkningar ska omedelbart rapporteras till sjukvardspersonalen.
. Alla produktrelaterade nddsituationer som uppstar i EU ska rapporteras till den behdriga myndigheten i det land dar du befinner dig och tillverkaren, LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
. Alla produktrelaterade nddsituationer som uppstar i Australien ska rapporteras till Therapeutic Goods Administration via deras webbplats (https://www.tga.gov.au/) och
tillverkaren LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Artegraft™ collageen vasculair graft
Patiéntinformatie — Nederlands

Modelnr. Inwendige diameter Bruikbare lengte
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45am
AG715M 6mm 15cm
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6mm 35am
AG740M 6 mm 40 cm
AG745M 6 mm 45 cm
AG750M 6 mm 50 cm
AG830M 7 mm 30cm
AG840M 7 mm 40 cm
AG845M 7 mm 45 cm
AG1015M 8 mm 15¢m
AG1030M 8 mm 30cm

Beoogd gebruik

De Artegraft is bedoeld om te dienen als een vervangend kanaal voor bloed wanneer vervanging van verstopte of aangetaste arterién nodig is, of om een bloedkanaal te creéren

voor dialyse.

Beoogde patiéntenpopulatie
Het product is ontworpen voor volwassen patiénten met variabel gewicht, diagnose en gezondheidstoestand.
Zelfzorginstructies

1.

2
3.
4.
5.

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 implantaatgebied 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 het been in de buurt van de nieuwe graft.

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

6.

12.
13.

14.
15.
16.

Prik niet in de graft en manipuleer deze niet.

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

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

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.

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

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

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.

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.

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

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

Ongewenste bijwerkingen

1.
2.

3.

4.

Er kan elektrische signaalblokkering optreden in het hart tijdens reparatieprocedures in de buurt van cardiale zenuwbundels.

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

In dierproeven met vergelijkbare hulpmiddelen als de Artegraft 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 graft.

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

Langdurlge beschermingsmaatregelen voor uw transplantaat

Voor hartimplantaten zijn er geen beschermingsmaatregelen voor de lange termijn. Neem contact op met uw zorgverlener voor meer informatie.

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.

Vermijd slapen op de kant van het lichaam waar de graft is geimplanteerd, omdat dit compressie kan veroorzaken.
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Risico’s met betrekking tot interacties met andere apparatuur
. Geen
Postoperatieve controle
. Controleer uw incisie(s) elke dag.
. Neem onmiddellijk contact op met uw zorgverlener in geval van tekenen van een bloedstolsel, zwelling, ongewone huidskleur of infectie, zoals:
1. Toegenomen pijn
2. Zwelling, roodheid of rode strepen
3. Bloed of pus dat uit de incisies 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.
. De aard en frequentie van regelmatig of preventief onderzoek, controle of onderhoud worden bepaald door uw zorgverlener. Dit is athankelijk van uw onderliggende
medische aandoening en de status van uw transplantaat.
Aanvullende postoperatieve controle voor hemodialyse
Controleer de toegangslocatie op een pulserende of ‘beverige’vibratie. Om het te voelen plaatst u uw eerste twee vingers over het transplantaat of luistert u met een
stethoscoop. Als u met een stethoscoop kunt luisteren, moet u een herhaaldelijk suizend geluid kunnen horen. Als u het niet hoort of geen pulsatie voelt, werkt het transplantaat
mogelijk niet goed. Neem contact op met uw zorgverlener als u zich zorgen maakt.
Levensduur van het hulpmiddel
De Artegraft heeft aangetoond effectief te zijn voor maximaal:
+ 40 maanden voor dialysebehandeling
. 5 jaar voor reparatie van onderbloedvaten
+  32maanden voor het repareren van beschadigde arterién
Volg de aanwijzingen van uw zorgverlener om ervoor te zorgen dat uw transplantaat werkt zoals bedoeld.
Wanneer moet u contact opnemen met uw zorgverlener?
Let goed op eventuele veranderingen in uw gezondheid. Schakel onmiddellijk medische hulp in wanneer u het volgende ervaart:
. Bewustzijnsverlies
« Ademhalingsproblemen
+ Hevige pijnin 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)
«  Tekenenvan 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 101°F (38,3°C)
5. Als u misselijk bent of u geen vocht binnen kunt houden
« Alsupijnop de borst hebt, last hebt van duizeligheid, niet helder kunt denken of last hebt van kortademigheid die niet verdwijnt wanneer u rust
« Alsubloed of geel of groen slijm ophoest
« Alsukoude rillingen hebt
« Alsubuikpijn hebt of last hebt van een opgeblazen gevoel
Materialen van het hulpmiddel
De patiént kan worden blootgesteld aan de volgende materialen en stoffen:
« Chirurgisch hechtmateriaal
«  Bloedvaten afgenomen bij koeien
. Lage niveaus van residueel ethanol tot 0.36 gram per graft
. Tot 3,6 mg propyleenoxide
De Artegraft collageen vasculaire graft heeft de tests goed doorstaan om de biocompatibiliteit ervan te garanderen.
In geval van nood
Elke ernstige ongewenste reactie moet onmiddellijk aan uw zorgverlener worden gemeld.
. Elk hulpmiddelgerelateerd noodgeval dat zich voordoet in de EU moet worden gemeld de bevoegde autoriteit van het land waar u zich bevindt en aan de fabrikant,
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 of; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
. Elk hulpmiddelgerelateerd noodgeval dat zich voordoet in Australié moet worden gemeld aan de Therapeutic Goods Administration via de website (https://www.tga.gov.
au/) en de fabrikant, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 of; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Ayy&iako pooyeupa koAhayovov Artegraft™
MAnpogopiec yia tov aoBeviy — ENAnvikd

Ap. povtéhov Eowtepikn Sidpetpoc Q@éhipo pKog
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6 mm 35m
AG740M 6mm 40 m
AG745M 6mm 45(m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15 cm
AGT030M 8 mm 30cm

Npoopi{opevn xprion

To Artegraft mpoopietat va XpnotpevogL we UMOKATAGTATO KaVAN AipaTo¢ 6TAV AmaITETal AVTIKATAGTAOK amo@payHévwV 1 TacXouowv aptnplwy 1 yia T dnuoupyia evog
kavaAiov aipatog yia ) dlevépyela apokdbapong.

Npoopi{6pevog mMAnBucpoc acbevav

To mpoidv éet oxedaotei yla evihikeg aoBeveic pe dragopeTikd fdpog, didyvwon kat katdetaon vyeiag.

06|w|£c autoppovTidag

2
3.
4.
5.

H véa oag ouokeun eivat éva §évo ompa Kat mopévwg xpetdetat atevi mapakoholBnan Kat mpooekTki mapatrpnon. Mmopei va xpelaotolv 6-8 efdopadec yia mijpn
emovAwon.

Metd v TomoBétnan, n meplox Tou ep@uTEDPATOC Pmopei va ivat dloykwpévn kat evaioBnTn yia éwg kat pia eBoopdda.

MNapakoouBeite yia Tuydv véa epuBpdtnta iy evaiabnoia.

MNapakolouBeite yia Tuydv Sidvoién oTig Topéc.

MNapakolouBrote yia povdlacpa, puppnkiacn f mévo ato modL, T0 véo pooxevpa.

XHMEIQZH: Edv epgavioete oupmtwpata mou meplypd@ovial ota onpeia 3, 4 ) 5 mapandvew, EMkoWwvAOTE pe Tov Tdpoyo oag.

6.
7.

15.
16.

Mnv tpundte kat pnv yeipileate o pdoyevpa.

Edv To péoyeupa epgutevbnke oto modL 6ag, avapévetat oidnpa oTo dkpo Adyw TS av§npévng poR¢ Tou aiptatog. AVUPKOTE ) HETAKIVOTE TO AKPO OUPOWV pE TIC 0dnyieg
TOU TapGXou 0ag.

Eivat mpotipdtepo va éxete KaAuppévn T Xelpoupyiki mepLox yla v mpwtn efdopdda yia my mpootacia tou déppatog kat tng(twv) TopRg(wv). (Akohoudrote Tig 0dnyieg
0V mapdxou 6ac)

Alanpniote Toug emOEGHOUE 1 TO KANVPHA TPAUHATOC GUPQWVA e TIG 08yieg Tou Mapdyou oa.

Edv éxete autokONNTN yelpoupyIkn Tawia 1 Tawieg katd mdrog tn(twv) TopR¢(wv) oag, popéate @apdid pouxa mou dev Tpifovtat emdvw atnv(tic) Topr(€¢) oac. H
AUTOKOMNTN XELPOUPYIK Tawida ol Tawieg Ba KaToap@ooLV Kal Ba mEGOLY amo Poveg Toug PeTd anmd pia efoopdda.

Mmopeite va kavete vioug iy va Bpé€ete Tv(tic) Topn (€¢), HOIC oag met o Bepdmwv tatpoc oag 0Tt propeite. MHN pouNidete, pnv TpiBete Kat pnv pixvete T VIoug
katevBeiav atnv(0Tic) Topn(éc).

MH pouhidlete oy pmaviépa, oTo udpopacdd i oty moiva. PwthoTe Tov mapoxd oag moTe umopeite va apyioete va kavete §avd auTég Tiq SpaotnpLoTnTe.

0 mapoyxoc aag Ba oag me mooo ouyvd mpémel va aldeTe T0 KAAUPPA TPAVPATOC KAl TOTE PMOPEITE VO OTAPATHOETE va To Xpnotpomoleite. Atatnpeite Tv(tic) Topn(£c) oag
oteyvi (). Edv n(ot) Topn(éc) oac gtdvel(ovv) otn Boufwvikn xwpa, KPaTHOTE éva 0Teyvo emiBepa yalag emdvw Tng yia va T SlatnprRoETe oTeyVN.

KaBapilete mv(tic) Topn (€¢) oag pe oamolvt kat vepd kdbe pépa oA oag et o mpoxog oag 6Tt pmopeite. EEetdote mpooekTika yia Tuxov aNayéc. ZTeyvaoTte
Tapmovdpovtag amahd.

MH Balete omotadnmote Aooldv, kpépa 1y GuTiki Bepameia aTo Tpavpa 6ag XwPi¢ va To GUINTAOETE MPWTA [ Tov BepdmovTa LaTpo oag.

YupBouleuteite Tov MAPOYO 6a¢ OXETIKA e T AN 0MOLWVSITOTE GUVTAYOYPAPOUHEVWY T} LN GUVTAYOYPAPYOUHEVWY GAPUAKWY HETA TN XEIPOUPYIKN EMEPPaon.

AvemOUpNTEC MapeVEPYELEC

1.
2.

3.

4.

Anokhelopd¢ Tou NAEKTPIKOD 0RHaATOC EVTOC TNE KapdLAC pmopei va oupBei katd T Sidpketa dladikaotwv emoidpBwang Kovid o€ SEopEC KAPSIAKWY VEUPWV.

Opiopiéveg Xnuikég ouaie (Yhoutapardeiidn) pmopei va mpooBdMouy to avoomontikd 6ag obotnpa. Ta o9éhn amd T xpron Tou Artegraft éxouv ataBpuiotei evavtia otov
mBavo kivduvo OYiung e€aoBévnong Tou LoTou.

Mehérec o€ {wa pe mapopota mpoidvta e To Artegraft éxouv deiSel Suokapyia kat onpddia e€aoBévnong pe T mpodo Tou xpdvou. Ta evprpata mepthapPdvouy GAeypovi
petady Tov epfarwpatog kai Tov yopw otov. Autd pmopei va odnyrogt o e¢aoBévnan Tou pooxedpatoc.

Ta mpoidvta mou xpnotpomotodv mapdpolo VAIKO e To Artegraft éyouv ouoyeTioTei pe gAeypovr kat ouppOaElS Tou epfatwpatog pe Ty kapdid. Ot oup@uoels pmopei va
avéroouv T duokohia TV ENavAANTTIK@Y SLASIKAGLGV.

MakpompdBeopa pétpa mpostaciag yia 1o HoGKEVHA Gag

Mo Ta kapdiakd epgutebpata dev umdpyouv pakpompodeopa pétpa mpoataciag. EmKowwvAaTE e Tov apoxd oag yia mepartépw kabodrynon.
Anogiyete Ty mapateTapévn umepBoAIKR EKTaon Tou XepLou f Tou modlo pe v epguiTevon, Kabwg pmopei va odnyroet og veuptki BAGBN.
Amo@UyeTe TIC OMOTOpES KIVATELS TOU XEPLOU, TOU WHOU 1 TwV Mod1ev Katd T Sidpketa tne petaBatiki mepiddou mou kpatdel 1,5 éwg 2 privec. Edikdtepa, dev Ba mpémet va
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AMAGVETE TA YEPLA UMPOGTA, Vel TA AVAGNKWVETE AV amd T0 YPOC TWV WPV, VA KAVETE AMOTOES KIVATELC.
Amogeiyete va kopdote Ty meupd TOU CWHATOG OTTOV EXEL EHPUTEVTEL TO POOKEVpA, KaBw pmopei va mpokAnBei oupimicon.
Kivduvor mou oyeti{ovtat pe aAAnhemdpdoeig pe dAlo e§omhiopo
+ Kavévag
Mereyyelpnuikii mapakolotOnon
ENéyxete v(tig) Topni(€c) oag kade pépa.
Ka\éote apéowg Tov mapoyo oag edv éxete onpddia BpopBou aipato, S16ykwan, acuvifioto xpwpa déppatog i Aoipwén, onw:
1. Avnuévog mévog
2. 0idnpa, epuBpdtnTa 1 KOKKIVEC papdwaelg
3. Aipa fy moov mou TpExEL amo TIG TOpES
4. Moudiaopa
5. MNupetde
Edv éxete omoladnmoTe oUPMT@HATA EyKEQaNKoU emeloodiou 1 veupohoyikd mpoBAfpata, 6mu¢ duskolia atnv oplihia, oTnv Opacn i aTov ENeyXo TV KIVOEWY,
EMKOWWVHOTE APEOWC HeE Tov apoyd oag.
H @uon katn uxvotnTa ¢ TAKTIKAG 1 TpoANITIKAC e§étaanc, mapakohouBnong 1y cuvtipnong Ba kaBopiletar amé tov mapoxé oag. Autd Ba e§aptnOei amd Ty umokeipevn
LATPIKI) 0a¢ KATAGTAON KAl TNV KATAGTAON TOU [O0YEVHATOE 0ac.
Npoc0stn mapakohovBnon petd T xeipoupyiki emépPacn yia aipokddapon
ENéyéte T B¢on mpooPaoig oag yia maApd 1y dovnon «oav Bountén. Na va to atoBavBeite, Tomobetrote Ta dVo mpwra dAxTuld 6ag mdvw oTo poaxELpA I} AKOVGTE TO e éva
otnBookomo. Edv pmopeite va akoloete pe éva 0tnBookomio, Ba mpémet va pmopeite va akovoete évav emavalapBavopevo fyo ypryopng kivnong pe Bountd. Edv dev akoute 1 dev
a108dveate oQUYHO, TO OOYEVHA PITopei va pnv Aertoupyei 6watd. EmkovwvioTe (e Tov mpoyd 6ag yla omoleadimoTe avnouyied.
DMapkera {wrj¢ Tov mpoidvrog
To Artegraft éyel embei€el amoteheopaTkdTNTA Y10 €W
40 priveg yia Bepameia apokdbapong
5 & yla T amokatdotaon aipo@opwy ayyeiwv Tov KATw PEPOUE TOU GWHATO
32 Ve yla TNV amoKaTaoTaon KATEOTPAULEVWY apTNpLV
la va dlao@ahioete 0Ti T0 poayevpd oag Aerroupyei omu¢ mpoPAémeTal, akohouBroTe Tig 00nyieg Tov MapoXou LYELOVORIKAS TEpiBaAYNC.
MNoTe va emMKOWWVIGETE PE TOV MAPOYO GaC
MapakohouBeite otevd yia Tuydv alayég otnv vyeia oag. Avalntiote enciyouoa mepibalyn omotednmote epgpavioete:
. Anw\eta ovveidnong
MpofAjuata pe Tv avamvor
To dkpo mapoualddel évtovo movo i YuxpoTNTa, WYEGTNTA, KMAE XpwHa, puppnkiaon 1 poddacya
Mévo mou dev PeNtiwvetat petd T Afyn mavsimovwv
Xahapwpéva pappata iy dtdvoién te(twv) TopRg(wv) oag
Extetapévn atpoppayia amé my(tig) Topn(€¢)
Inpeia Moipwéng, omwg:
Avénpévo movo, oidnpa, Beppdtnta i epuBpdTnTa
Kokkivec paPowogig mou Eekivouv amd tnv(tig) Topn(£c)
Moov mou expéet amd v (Tig) TopR(£g)
Mupetd dvw Twv 101°F (38,3°C)
. Exetevavtia n kdvete epetd
‘Exete Bwpakikd movo, {aAn, duokolia va oke@teite kabapd fj dVomvola mou dev umoxwpei 6Tav avanaveoTe
Brixete pe aipa f kitpwvn f mpdowvn PAévva
‘Exete piyn
Mapouatdlete kothtakd mOVo /| OUOKWHA
YMIKd TOV TPOioVTOC
0 acBevri¢ pmopei va ektebei ota akdMouBa LKA Kat ouaie:
Xelpoupyikd pdppata
Apogdpo ayyeio mou AapBdvetat amd ayehddeg
XapnAd enineda umolewppatikng aBavoAng éwg 0,36 g avd pooyeupa
‘Ew¢ 3,6 mg oe1diov Tou mpomuAeviou
To ayyelako pooyeupa koMayovou Artegraft éxel Sokipaotel emtuywe yia va dlacpaliotei n Blosupfatétnd tov.
Le mepimTwon EKTaKTng avaykng
Omotadrimote coPapn avembupnT evépyela Ba mpEmeLva avagépeTal apéowe oTov mapoxd oac.
OmolodnmoTe éKTAKTO TEPLOTATIKG G OYEON e TO TTPOi6v mou cupaivet atny EE Ba mpémetva avagépetal oty appodia apyr T Xwpag atny omoia BpiokeoTe Kat aTov
Kataokevaotr, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 1) https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
KdBe eneiyov meplotatiké mou oyetiCeTat e Tn ouokeur kat oupaivel otnv Auotpahia Ba mpémel va avagépetat atov Opyaviopd Oepaneutikmv Mpoidvwy (Therapeutic

Goods Administration) péow Tou diktuakod Tou Témou (https://www.tga.gov.au/) kat 6Tov Katackevaotn, LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781 221-2266 1 https://www.
lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Artegraft™ Kolajen Vaskiiler Greft
Hasta Bilgileri — Tiirkce

Model No. icCap Kullanilabilir Uzunluk
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45 cm
AG715M 6mm 15¢m
AG730M 6 mm 30 cm
AG735M 6mm 35¢cm
AG740M 6 mm 40 cm
AG745M 6 mm 45cm
AG750M 6mm 50 cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45cm
AG1015M 8mm 15cm
AG1030M g mm 30cm

Amaclanan Kullanim

Artegraft, diyaliz icin kan kanali olusturmak veya tikanik ya da hastalikli arterlerin replasmaninin gerektigi durumlarda ikame kan kanali olusturmak izere tasarlanmistir.,
Amaclanan Hasta Popiilasyonu

Uriin; kilo, tani ve saglik durumu bakimindan cesitlilik gdsteren yetiskin hastalar icin tasarlanmstir.

0z Bakim Talimatlan

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

2. Yerlestirme isleminden sonra implant bdlgesinde bir haftaya kadar sisme ve hassasiyet griilebilir.

3. Yeniolusan kizarikliklara veya hassasiyete dikkat edin.

4. insizyonlarda herhangi bir aciklik olup olmadigina dikkat edin.

5. Yenigreftin uygulandidi bacakta uyusukluk, karincalanma veya agri olup olmadigina dikkat edin.

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

6. Grefti delmeyin veya manipiile etmeyin.

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

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

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

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

11. Uzmaniniz izin verdikten sonra dus alabilir veya insizyonlar islatabilirsiniz. Dug alirken insizyonu/insizyonlari suya batirmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz
BIRAKMAYIN.

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

13. Uzmaniniz size yara sarginizi ne siklikla degjistirmeniz gerektigini ve ne zaman kullanmay birakabileceginizi soyleyecektir. insizyonlaninizi kuru tutun. insizyonlariniz kasik
bdlgenizde ise kuru tutmak icin lizerine kuru bir gazli bez yerlestirin.

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

15.  Oncesinde uzmaninizla goriismeden yaraniza herhangi bir losyon, krem veya bitkisel ilac SURMEYIN.

16.  Ameliyattan sonra receteli veya recetesiz satilan ilaglari kullanmadan uzmaniniza danisin.

istenmeyen Yan Etkiler

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

2. Bazikimyasallar (glutaraldehit) bagisiklik sisteminize saldirabilir. Artegraft kullanilmasinin faydalari, gecikmis doku zayiflamasinin olasi riski ile karsilastinlarak
degerlendirilmigtir.

3. Artegraft'a benzer cihazlarla yapilan hayvan calismalarinda zamanla sertlesme ve zayiflama belirtileri gsterilmistir. Bulgular arasinda yamanizla cevreleyen doku
arasinda enflamasyon yer alir. Bu, greftin zayiflamasina neden olabilir.

4. Artegraft'a benzer materyallerin kullanildidi cihazlar, yamanin kalbe yapismasi ve enflamasyon ile iliskilendirilmistir; yapismalar, tekrar prosediirlerinin daha zor olmasina

yol acabilir.

Greftiniz icin Uzun Siireli Koruma Onlemleri

Kardiyak implantlar icin uzun siireli koruma dnlemleri bulunmamaktadir. Daha fazla bilgi icin liitfen uzmaninizla iletisime gegin.

Sinir hasarina yol agma olasiligi nedeniyle implantasyon yapilan kolu veya bacadi uzun siireyle agin uzatmaktan kaginin.

Ameliyat sonrasi 1,5 ila 2 aylk dénemde kol, omuz veya bacaklari asin veya ani hareket ettirmekten kainin. Ozellikle 6ne dogru uzanmamali, kollarinizi omuz hizasindan
yukari kaldirmamali, herhangi bir sey firlatmamali, cekmemeli, germemeli veya biikmemelisiniz.

Sikismaya neden olabileceginden, greft implantasyonunun yapildii tarafin iizerine yatmaktan kaginin.
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Diger Ekipmanlarla Etkilesimlere iliskin Riskler
Yoktur
Amellyat 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, kizarklik veya kirmizi gizgiler
3. Insizyonlardan kan veya irin akmasi
4. Uyusma
5. Ates
« Konusma, gorme veya hareket kontrolii giiliigii gibi herhangi bir inme semptomunuz ya da ndrolojik probleminiz varsa hemen uzmaninizla iletisime gegin.
«Diizenli veya dnleyici muayenenin, izlemenin veya bakimin niteligi ve sikhigi uzmaniniz tarafindan belirlenecektir. Bu karar verilirken altta yatan tibbi durumunuz ve greft-
inizin durumu esas alinacaktr.
Hemodiyaliz iin Ek Ameliyat Sonras izleme
Erisim bdlgenizde nabiz veya “heyecan” kaynakl titresim olup olmadigini kontrol edin. Bunu hissetmek iin ilk iki parmaginizi greftin Gizerine koyun veya stetoskopla dinleyin.
Stetoskopla dinleyebiliyorsaniz, tekrarlayan bir ugultu sesi duyabilmeniz beklenir. Bu sesi duymuyor veya nabiz hissetmiyorsaniz greft arizali olabilir. Herhangi bir endiseniz
oldugunda uzmaninizla iletigime gegin.
Cihazin Kullanim Omrii
Artegraft su siirelere kadar etkililik gostermistir:
Diyaliz tedavisi icin 40 ay
Alt viicutta kan damari onanimi igin 5 yil
Hasarli arterlerin onarimi icin 32 ay
Greftinizin amacina uygun sekilde calistigindan emin olmak icin saglik uzmaninizin yonlendirmesine uyun.
Uzmaninizla Ne Zaman iletisime Gegmelisiniz?
SagI|g|n|zdak| degisiklikleri yakindan takip edin. Asagidaki durumlardan birini yasadiginizda acil yardim alin:
Biling kaybi
Solunum giicliigii
Ekstremitede siddetli agn veya lisiime, solma, morarma, sizi ya da uyusma
Agn kesici almaniza ragmen iyilesmeyen agri
Gevsek dikisler veya insizyonlarda agllma
Insizyonlarda agin kanama
Asagidakiler gibi enfeksiyon belirtileri:
Agrida artis, sisme, yanma veya kizarma
insizyonlardan ¢ikan kirmizi cizgiler
insizyonlardan irin akmasi
101°F (38,3°C) iizerinde ates
Mide bulantisi veya kusmadan bir sey tiiketememe
Gogus agnisi, bag donmesi, saglikl diisiinememe sorunlari veya dinlenme sirasinda ge¢meyen nefes darligi
Kanli oksiirik veya sari ya da yesil mukus
Usiime
. Karin agnisi veya siskinlik
Cihaz Materyalleri
Hastanin asagidaki materyal ve maddelere maruz kalmasi miimkiindiir:
Cerrahi siitiirler
ineklerden alinmis kan damari
Greft bagina 0,36 g'a kadar diisiik seviyelerde rezidiiel etanol
3,6 mg'a kadar propilen oksit
Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft, biyouyumlu oldugundan emin olmak amaciyla testten gegirilmistir.
Acil Durumlarda
Her tiirlii ciddi advers reaksiyon derhal uzmaniniza bildirilmelidir.
(ihazla baglantili olarak AB'de meydana gelen her tiirlii acil durum, bulundugunuz iilkenin Yetkili Makamina ve cihazin iireticisi olan LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-
2266 veya https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us) adli sirkete bildirilmelidir.
Cihazla baglantili olarak Avustralya'da meydana gelen her tiirlii acil durum, kendi web sitesi (https://www.tga.gov.au/) araciligiyla Therapeutic Goods Administrationa ve
cihazin iireticisi olan LeMaitre Vascular, Inc. (41781-221-2266 veya https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us) adli sirkete bildirilmelidir.
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Kollageeninen Artegraft™-verisuonisiirre
Potilastiedot — suomi

Mallinro Sisahalkaisija Kayttopituus
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45cm
AG715M 6mm 15cm
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6mm 35am
AG740M 6 mm 40 cm
AG745M 6 mm 45 cm
AG750M 6 mm 50 cm
AG830M 7 mm 30cm
AG840M 7 mm 40 cm
AG845M 7 mm 45 cm
AG1015M 8 mm 15¢m
AG1030M 8 mm 30cm

Kayttotarkoitus

Artegraft on tarkoitettu korvaavaksi reitiksi verelle, kun tukkeutuneiden tai sairaiden valtimoiden vaihto on tarpeen, tai veritieksi dialyysia varten.

Kohdepotilasvaesto

Tuote on tarkoitettu painoiltaan, diagnooseiltaan ja terveydentiloiltaan erilaisille aikuispotilaille.

Itsehoito-ohjeet

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

2. Asennuksen jalkeen implanttialue voi olla turvonnut ja arka jopa viikon ajan.

3 Tarkkaile, ilmeneekd uutta punoitusta tai arkuutta.

4. Tarkkaile, avautuvatko leikkausviillot.

5. Tarkkaile, ilmeneekd jalassa uuden siirteen lahelld tunnottomuutta, kihelmdintia tai kipua.

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

6.  Siirrettd ei saa puhkaista eika kasitelld.

7. Jossiirre implantoitiin jalkaan, raajan turvotus on odotettavaa verenkierron liséantymisen vuoksi. Nosta tai liikuta raajaa laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti.

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

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

10.  Jos leikkausviiltojen poikki on laitettu kirurgista teippia tai liimanauhoja, kdyta l0ysid vaatteita, jotka eivat hankaa viiltoja. Kirurginen teippi tai limanauhat kiertyvat ja
putoavat itsestaan viikon kuluttua.

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

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

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

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

15.  ALA laita voidetta tai yrttilddkettd haavan palle keskustelematta ensin laitteen tarjoajan kanssa.

16.  Keskustele laitteen tarjoajan kanssa reseptilaakkeiden tai ilman reseptia saatavien ladkkeiden ottamisesta leikkauksen jalkeen.

Ei-toivotut sivuvaikutukset

1. Syddmensisdinen sahkdsignaali voi estya suoritettaessa korjaustoimenpiteitd sydamen hermokimppujen I&heisyydessa.

2. Jotkut kemikaalit (glutaarialdehydi) saattavat vaikuttaa immuunijérjestelmaan. Artegraftin kdyton etuja on verrattu kudoksen mydhdisen heikkenemisen mahdolliseen
riskiin.

3. Hainkokeissa, joissa on kdytetty Artegraftin kaltaisia laitteita, on ajan mittaan ilmennyt jéykistymistd ja merkkejd heikentymisesta. Loydoksissd on havaittu paikan ja
ympardivan kudoksen valistd tulehdusta. Tama voi johtaa siirteen heikkenemiseen.

4. laitteisiin, joissa on kdytetty samankaltaista materiaalia kuin Artegraftissa, on liittynyt tulehdusta ja paikan kiinnittymisté sydameen. Kiinnittyminen voi vaikeuttaa
uusintatoimenpiteita.

Siirteen pitkan aikavalin suojatoimet

. Sydanimplanteille ei ole pitkan aikavélin suojatoimia. Pyyda lisdohjeita laitteesi tarjoajalta.

. Valta sen kdsivarren tai jalan, johon implantti on asennettu, pitkittynytta d@rimmaista ojentamista, silld se voi johtaa hermovaurioon.

. Valta kdsivarren, olkapddn tai jalkojen aarimmadisia tai akillisia liikkeitd 1,5—2 kuukauden ajan leikkauksen jalkeen. Sinun ei erityisesti tule kurottaa eteenpdin, nostaa
kdsivarsia hartiatason yldpuolelle, heittad, vetda, harpata tai vaantaa.

. Valta nukkumasta silld kehosi puolella, johon siirre on implantoitu, silld se voi aiheuttaa puristumista.

Riskit, joita liittyy vuorovaikutukseen muiden laitteiden kanssa

. Ei mitddn

Leikkauksen jalkeinen seuranta

. Tarkista leikkausviiltosi joka pdiva.
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« Otavalittomdsti yhteyttd laitteen tarjoajaan, jos huomaat esimerkiksi seuraavanlaisia merkkeja verihyytymastd, turvotuksesta, epatavallisesta ihonvarista tai infektiosta:
lisd@ntynyt kipu
2. turvotus, punoitus tai punaiset juovat
3. Leikkausviillosta valuva veri tai mata
4. tunnottomuus
5 kuume
« Jossinullailmenee aivohalvauksen oireita tai neurologisia ongelmia — kuten vaikeuksia puhumisessa, ndkemisessa tai liikkeidenhallinnassa — ota valittomasti yhteytta
laitteesi tarjoajaan.
. Saanndllisen tai ennaltaehkdisevan tutkimuksen, seurannan tai kunnossapidon luonteen ja tiheyden médrittdd laitteen tarjoaja. Paatoksessa huomioidaan taustalla oleva
sairaus ja siirteen tila.
Leikkauksen jalkeinen lisaseuranta hemodialyysia varten
Tarkista, tuntuuko suoniyhteyskohdassa pulssia tai vérindd. Voit tehda tdmén asettamalla kaksi ensimmaista sormea siirteen pdalle tai kuuntelemalla stetoskoopilla. Jos
kuuntelet stetoskoopilla, sinun pitdisi kuulla toistuva suhiseva dani. Jos et kuule sitd tai tunnet pulssin, siirre saattaa olla vioittunut. Ota yhteytta laitteen tarjoajaan, jos sinulla
on kysyttavaa.
Laitteen kayttoika
Artegraftin on osoitettu olevan tehokas enintdén
. 40 kuukautta dialyysihoidossa
. 5 vuotta alaruumiin verisuonten korjauksessa
. 32 kuukautta vaurioituneiden valtimoiden korjauksessa
Varmista siirteen asianmukainen toiminta noudattamalla hoitohenkildstdn 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, kiheImdinti tai tunnottomuus
. kipu, joka ei lievity kipulaakkein
. [6ysdt ompeleet tai avautunut leikkausviilto
. leikkausviillon runsas verenvuoto
. infektion merkit, esim.:
lisaantynyt kipu, turvotus, lampo tai punoitus
leikkausviillosta alkavat punaiset juovat
leikkausviillosta valuva mata
yli 101°F:n (38,3°C:n) kuume
huonovointisuus tai kyvyttomyys pitdd nesteet sisalla
. rlntaklpu huimaus, vaikeudet ajatella selkedsti tai hengenahdistus, joka ei katoa levolla
. veren tai keltaisen tai vihrean liman yskiminen
. vilunvdristykset
. vatsan kipu tai turvotus
Laitteen materiaalit
Potilas voi altistua seuraaville materiaaleille ja aineille:

kirurgiset ompeleet
lehmistd otetut verisuonet
alhainen mddrd jadnnosetanolia (enintddn 0,36 g siirretta kohti)

. enintaan 3,6 mg propyleenioksidia

Kollageeninen Artegraft-verisuonisiirre on |apdissyt bioyhteensopivuustestin.

Hatatapaukset

Kaikista vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava vélittomasti laitteen tarjoajalle.

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

. Kaikista Australiassa tapahtuvista laitteeseen liittyvistd vaaratilanteista on ilmoitettava Therapeutic Goods Administration -virastolle sen verkkosivuston (https://www.
tga.gov.au/) kautta seka valmistajalle LeMaitre Vascular, Inc. (1781221 2266 tai https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Kolagenovy cévni stép Artegraft™
Informace pro pacienta — cesky

Model ¢. Vnitfni primér Pouzitelna délka
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15cm
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6 mm 35m
AG740M 6 mm 40 m
AG745M 6mm 45(m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15 cm
AGT030M 8 mm 30cm
Ucel pouziti

Artegraft slouZi jako ndhradni kanal pro krev v pfipadech, kdy je nutnd nhrada za ucpané nebo postizené tepny, nebo pro vytvofeni krevniho kandlu pro dialyzu.

Cilova populace pacientii

Tento produkt je urcen pro dospélé pacienty s rliznou hmotnosti, diagndézou a zdravotnim stavem.

Pokyny k osobni péci )

1. Va$novy prostiedek je cizi téleso, a proto vyZaduje pozorné monitorovani a peclivé pozorovani. UpIné zhojeni miiZe trvat 68 tydnd.

2. Poumisténi mdiZze byt oblast implanttu aZ tyden otekld a citlivd.

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

4. Sledujte, zda nedochdzi k otevfeni ez

5. Sledujte, zda nedochdzi ke znecitlivéni, brnéni nebo bolesti nohy v blizkosti nového Stépu.

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

6. Stép nepropichujte ani s nim nemanipulujte.

7. Pokud vdm byl $tép implantovan do nohy, Ize ocekdvat otok koncetiny z divodu zvySeného priitoku krve. Koncetinu vyvyste nebo s ni pohybujte dle pokynd Iékare.

8. Prvnityden po zakroku je vhodné mit misto operace zakryté, aby byly kiize a fezy chrdnéné. (Postupujte podle pokyn(i svého lékare.)

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

10.  Pokud méte 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 @ odpadnou.

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

12. NEMACEJTE je ve vané, ve vifivce ani v bazénu. Zeptejte se lékafe, kdy miiZete s témito aktivitami opét zatit.

13.  LékaF vam sdéli, jak casto mate ménit kryti rany a kdy jej mliZete prestat pouZivat. UdrZujte fezy v suchu. Pokud fezy zasahuji do tfisel, méjte pes né suchy gézovy
polstarek, abyste je udrZeli v suchu.

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

15. Naranu NENANASEJTE pletové mléko, krémy ani bylinné piipravky bez piedchozi konzultace s lékafem.

16.  UZivani jakychkoli Iékd na predpis nebo volné prodejnych Iékdi po operaci konzultujte s Iékafem.

Nezadouci vedlejsi ucinky

1. B&hem rekonstrukci v blizkosti srde¢nich nervovych svazki mdZe dojit k blokovani elektrického signalu v srdci.

2. Nékteré chemické latky (glutaraldehyd) mohou napadnout vas imunitni systém. Piinosy pouZiti Stépu Artegraft byly zvaZeny proti moznému riziku pozdniho oslabeni
tkéné.

3. Studie nazvifatech s podobnymi prostiedky jako $tép Artegraft ukazaly ztuhlost a zndmky oslabeni béhem ¢asu. Nalezy zahrnuji zdnét mezi zéplatou a okolni tkani. To
miiZe vést k oslabeni Stépu.

4. Prostredky, které pouZivaji podobny materidl jako $tép Artegraft, jsou spojeny se zdnétem a adhezi zaplaty v srdci. Adheze mohou zpGsobit komplikace pfi opakovanych
vykonech.

Dlouhodoba ochranna opatieni tykajici se vaseho Stépu
U srdecnich implantatli neexistuji Zadna dlouhodoba ochranna opatfeni. Dalsi pokyny vém poskytne lékaf.
Vyhnéte se dlouhodobému nadmérnému natahovani ruky nebo nohy s implantétem, nebot by mohlo dojit k poskozeni nervi.
Béhem pooperacniho obdobi 1,5 az 2 mésici se vyhnéte nadmérnym nebo prudkym pohybim paze, ramene nebo nohy. Predevsim byste neméli napfahovat paze
dopredu, zvedat paZe nad troven ramen, cokoli hazet ¢i tahat, délat vypady nebo vytacet koncetiny.
Vyvaruijte se spanku na strané téla s implantovanym $tépem, protoZe by to mohlo zpdsobit kompresi.

Rizika spojena s interakcemi s jinymi zafizenimi
L4dnd

Pooperaini sledovani
Rezy si kazdy den kontrolujte.
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« Zavolejte okamZité svému lékai, pokud se u vas vyskytnou jakékoli zndmky krevni srazeniny, otoku, neobvyklé barvy kiize nebo infekce, napiklad:

1. zvy3end bolest,

2. otok, zarudnuti nebo cervené pruhy,
3. vytékanikrve nebo hnisu z fez(,

4. znecitlivéni,

5. horecka.

+ Pokud se u vds vyskytnou piiznaky mrtvice nebo neurologické problémy jako potiZe s feci, vidénim nebo hybnosti, okamzité se obratte na Iékare.

« (harakter a cetnost pravidelnych nebo preventivnich vysetfeni, sledovéni nebo Gkoni péce urci vas lékaf. Bude pfitom vychédzet z vadeho zdravotniho stavu a stavu vaeho
Stépu.

Dalsi pooperacni sledovani pfi hemodialyze

Zkontrolujte, zda se v misté pfistupu neprojevuje pulz nebo,,chvéjivé” vibrace. Chcete-li jej nahmatat, pfilozte prvni dva prsty na $tép nebo si jej poslechnéte stetoskopem. Pokud

mdte moznost poslouchat stetoskopem, méli byste slySet opakujici se Sumivy zvuk. Pokud ho neslysite nebo necitite pulz, $tép mize nespravné fungovat. V piipadé jakychkoli

obav se obratte na svého Iékare.

Zivotnost prostredku

Byla prokdzana tcinnost $tépu Artegraft po dobu az:

. 40 mésichi v pripadé dialyzacni 1échy,

. 5 let v pfipadé opravy cévy v dolni ¢asti téla,

. 32 mésicli v pfipadé opravy poskozenych tepen.

Chcete-li zajistit, aby vas $tép fungoval tak, jak m4, fidte se pokyny svého Iékare.

V jakych pripadech kontaktovat Iékare

Pozorné sledujte jakékoli zmény svého zdravotniho stavu. Vyhledejte pohotovostni péci, kdykoli se u vés vyskytne:

. ztrata 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 stehl nebo otevieni fezd,

. rozsahlé krvaceni z fezd,

. piiznaky infekce, napfiklad:
1. zvy3end bolest, otok, zahfati nebo zarudnuti,

Cervené pruhy vedouci od fezd,

vytékanf hnisu z fezl,

horecka nad 101°F (38,3°C),

nevolnost nebo neschopnost udrZet tekutiny v téle,

. poatu;ete bolest na hrudi, zévrat nebo dusnost, kterd neodezni, ani kdyz si odpocinete, nebo mate problémy s jasnym myslenim,

. vykaslavate krev nebo Zluty Ci zeleny hlen,

. mate zimnici,

. pocitujete bolest bficha nebo nadymani.

Materialy prostredku

Pacient miiZe byt vystaven plsobeni nasledujicich materidlQ a latek:

. chirurgické sutury,

. krevni céva bovinniho plivodu,

. nizké drovné zbytkového etanolu do 0,36 g na jeden Stép,

. az 3,6 mg propylenoxidu.

Kolagenovy cévni $tép Artegraft prosel testovénim doklddajicim jeho biokompatibilitu.

V naléhavém pripadé

Jakoukoli zdvaznou nezddouci reakci okamzité hlaste Iékafi.

. Jakakoli mimofddnd udalost souvisejici s timto prostiedkem, ke které dojde v EU, musi byt hlSena pfisluSnému orgénu zemé, ve které se nachdzite, a vyrobdi, spolecnosti
LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781221 2266 nebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

« Jakdkoli mimofddna udalost souvisejici s timto prostfedkem, ke které dojde v Australii, musi byt hldSena Gfadu Therapeutic Goods Administration prostfednictvim jeho
webovych stranek (https://www.tga.gov.au/) a vyrobdi, spole¢nosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1781221 2266 nebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Vaskulaarne kollageensiirik Artegraft™
Patsienditeave — eesti keel

Mudelinumber Siselabimaoot Kasutatav pikkus
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15cm
AG730M 6mm 30cm
AG735M 6mm 35m
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8§ mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm

Kasutusotstarve

Artegraft on méeldud vere asenduskanaliks, kui on vajalik ummistunud vi haigete arterite asendamine, vdi verekanali loomiseks dialiiisi jaoks.

Ettendhtud patsiendipopulatsioon
Toode on mdeldud erineva kehakaalu, diagnoosi ja tervisliku seisundiga tdiskasvanud patsientidele.

Enesehoolduse juhised

1. Teie uus seade on vodrkeha ning vajab seetdttu pohjalikku jélgimist ja hoolikat jarelevalvet. Taielikuks paranemiseks vdib kuluda 6—8 nddalat.

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

3. Jalgige piirkonda uue punetuse voi valulikkuse suhtes.

4. Jdlgige avauste suhtes sisseldigetes.

5. Jalgige tuimuse, kiheluse vdi valu suhtes sadres uue siiriku lahedal.

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

6. Arge punkteerige siirikut ega manipuleerige seda.

7. Kuisiirik implanteeriti teie sadrde, véib suurenenud verevoolu tottu jasemes tekkida turse. Tostke vdi liigutage jaset vastavalt oma tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

8. Soovitatav on hoida operatsioonikoht esimese nddala véltel kaetuna, et kaitsta nahka ja sisseldiget/-Ioikeid. (Jargige oma tervishoiuteenuse osutaja juhiseid)

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

10.  Kui teil on ldikehaava(de)! kirurgiline plaaster vdi kleepribad, kandke avaraid rdivaid, mis ei hodru teie sisseldike/-Idigete vastu. Kirurgiline plaaster voi kleepribad rulluvad
kokku ja eralduvad parast nadala moddumist iseenesest.

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

12. ARGE leotage sisseldiget/-I6ikeid vannis, mullivannis ega basseinis. Kiisige oma tervishoiuteenuse osutajalt, millal saate neid toiminguid jalle teha.

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

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

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

16.  Pdrast operatsiooni retseptiravimite voi kasimiitigiravimite kasutamise osas pidage nou oma tervishoiuteenuse osutajaga.

Soovimatud korvaltoimed

1. Parandusprotseduuride kdigus siidame narvikimpude Idhedal vdib tekkida siidames elektrilise signaali blokaad.

2. Teatud kemikaalid (glutaaraldehiiiid) vdivad riinnata teie immuunsiisteemi. Artegrafti kasutamise kasulikkust on hinnatud hilisema kudede ndrgenemise riski suhtes.

3. Artegraftiga sarnaste seadmetega tehtud loomkatsetes on naidatud aja jooksul jdigastumist ja ndrgenemise mérke. Leiud hdlmavad pdletikku teie plaastri ja imbritseva
koe vahel. See voib plaastrit ndrgendada.

4. Seadmeid, milles kasutatakse Artegraftiga sarnaseid materjale, on seostatud pdletiku ja plaastri siidame kudede kiilge liitumisega. Liited vdivad raskendada kordus-

protseduuride labiviimist.

Pikaajalised kaitsemeetmed teie siirikule

Siidameimplantaatide jaoks ei ole pikaajalisi kaitsemeetmeid. Taiendavate juhiste saamiseks vdtke ihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.

Valtige implantaadiga kdsivarre vdi sadre pikaajalist aarmuslikku sirutamist, kuna see vdib pohjustada nérvikahjustust.

Valtige kdsivarre, 6la voi sadrte adrmuslikke voi jarske liigutusi operatsioonijargse 1,5—2 kuu jooksul. Tapsemalt ei tohiks te ettepoole sirutada, tosta kdsi dlgadest kdrge-
male, visata, tommata, astuda pika sammuga ega oma keha vdanata.

Vadltige magamist implanteeritud siirikuga kiiljel, sest see véib pdhjustada kompressiooni.

Muude seadmete vastastikmojudega seotud riskid

Puuduvad
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Operatsioonijargne jalgimine
. Kontrollige iga paev oma sisseldiget/-ldikeid.
. Votke viivitamatult ihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga, kui teil on trombi, turse, ebatavalise nahavarvuse vi infektsiooni nahud, naiteks:

1. suurenenud valu;
2. turse, punetus voi punased voddid;
3. verevdi mdda immitsemine sisseldigetest;
4. tuimus;
5. palavik.
. Kui teil esineb insuldi voi neuroloogiliste probleemide siimptomeid, nagu raskused kdnelemisel, nagemisel vdi likumisel, pdorduge kohe oma tervishoiuteenuse osutaja
poole.

. Teie tervishoiuteenuse osutaja madrab kindlaks regulaarsete vdi ennetavate labivaatuste, jarelevalve voi hoolduse laadi ja sageduse. See pohineb teie meditsiinilisel
seisundil ja siiriku seisundil.

Taiendav operatsioonijargne jarelevalve hemodialiiiisi puhul

Kontrollige oma juurdepddsukohta pulsi vdi,variseva” vibratsiooni suhtes. Selle tunnetamiseks asetage esimesed kaks sorme siirikule vdi kuulake stetoskoobiga. Kui teil on

voimalik stetoskoobiga kuulata, peaksite kuulma korduvat vuhisevat heli. Kui te seda ei kuule vdi tunnete pulssi, vdib siiriku toimivus olla hairitud. Mis tahes probleemide korral

votke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.

Seadme kasutusiga

Artegraft on ndidanud efektiivsust kuni:

. 40 kuud dialiiisi korral

. 5 aastat alakeha veresoonte parandamisel

. 32 kuud kahjustatud arterite parandamisel

Siiriku ettendhtud funktsioonide tagamiseks jargige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.

Millal oma tervishoiuteenuse osutajaga iihendust votta?

Jdlgige 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 véi tuimaks

« Valu, mis ei muutu pérast valuvaigistite kasutamist paremaks

- Ombluste lahtitulek vdi sisseldike/-Igigete avanemine

. Ulatuslik verejooks sisseldikest/-Idigetest

. Infektsiooni ndhud, nditeks:
1. suurenenud valu, turse, soojus vdi punetus;

sisseldikest/-Idigetest Idhtuvad punased voodid;

madda immitsemine sisseldikest/-Idigetest;

palavik iile 101°F (38,3°C);

. Teil oniiveldus vdi vedelikud ei piisi sees

«  Teil onvalurindkeres, pearinglus, probleemid selgelt mdtlemises véi dhupuudus, mis ei kao puhkamisel

. Kohite verd vdi kollast vdi rohelist lima

« Teil onkiilmavarinad

« Teil on kdhuvalu vdi kdhupuhitus

Seadme materjalid

Patsient vdib kokku puutuda jargmiste materjalide ja ainetega.

« Kirurgilised dmblused

. Lehmadelt vdetud veresoon

. Etanoolijadkide madalad tasemed vadrtusega kuni 0,36 g siiriku kohta

. Kuni 3,6 mg propiileenoksiidi

Vaskulaarne kollageensiirik Artegraft on I&dbinud testimise, et tagada selle bioihilduvus.

Hadaolukorras

Mis tahes tdsisest kdrvaltoimest tuleb teatada kohe oma tervishoiuteenuse osutajale.

. EL-is toimunud, seadmega seotud mis tahes hadaolukorrast tuleb teatada teie asukohariigi padevale asutusele ja tootjale LeMaitre Vascular, Inc. (+1781221 2266 vdi;
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

. Austraalias toimunud, seadmega seotud mis tahes hadaolukorrast tuleb teatada asutusele Therapeutic Goods Administration nende veebisaidil (https://www.tga.gov.au/)
ja tootjale LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781221 2266 voi; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Artegraft™ kolagéna asinsvadu transplantats
Informacija par pacientu — Latvie3u valoda

Modelis # lekséjais diametrs | lzmantojamais garums
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15m
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6mm 35cm
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm

Paredzétais lietojums

Artegraft paredzéts ka asins aizstajejkanals, ja nepiecieSama blokéto vai slimo artériju nomaina, vai ari asins kanala izveide dializei.

Paredzéta pacientu populacija

zstradajums paredzéts pieaugusiem pacientiem ar dazadu kermena masu, diagnozi un veselibas stavokli.

Pasaprapes noradijumi

1. Jusujauna ierice ir sveSkermenis, tapéc ir nepiecieSama cieSa uzraudziba un riipiga novéro3ana. Pilnigai sadzisanai var bit nepiecieSams 6-8 nedelas.

2. Pecievietosanas implanta zona var bt pietikusi un jutiga lidz pat nedelai.

3. Verojiet, vai nav jauna apsartuma vai jutiguma.

4. Verojiet, vai incizijas nav atverumu.

5. Verojiet, vai nav nejutiguma, tirp3anas vai sapju kaja, jaunaja transplantata.

PIEZIME. Ja konstatéjat jebkadus simptomus, kas aprakstiti ieprieks 3., 4. vai 5. punkta, sazinieties ar savu apripes sniedzéju.

6.  Necaurduriet transplantatu un neveiciet manipulacijas ar to.

7. Jatransplantats tika implantéts kaja, ir sagaidams ekstremitates pietikums palielinatas asins plismas del. Paceliet vai parvietojiet ekstremitati saskana ar sava apripes
sniedzéja noradijumiem.

8. Velams, lai operacijas vieta butu parklata pirmo nedé|u, lai aizsargatu adu un braces. (Izpildiet aprapes sniedzéja noradijumus)

9. Parsgjiem un brices parklajam jaatbilst aprupes sniedzéja noradijumiem.

10.  Jauzbrices(-ém) ir plaksteri vai sloksnes, valkajiet brivu apgérbu, kas neberze bruci(-es). Limejosie kirurdiskie plaksteri vai sloksnes péc nedé|as saritinasies un nokritis.

11, Jus varésiet iet dusa vai samitrinat briici(-es), tiklidz apripes sniedzéjs to atlaus. NEMERCEJIET, neberziet un nelieciet fidens striikla, kas vérsta pret inciziju(-am).

12. NEMERCEJIET vanna, burbulvanna vai baseina. Jautajiet savam apriipes sniedzéjam, kad varésiet atsakt 3is darbibas.

13.  Jusu apripes sniedzéjs jums pateiks, cik biezi jamaina briices apséjs un kad jus varésiet partraukt ta lieto3anu. Turiet briici(-es) sausu. Ja bruce(-es) stiepjas uz cirk$niem,
turiet virs tas sausu marles spilventinu, lai ta butu sausa.

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

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

16.  Pecoperacijas sazinieties ar savu apripes sniedzéju par recepsu vai bezrecepSu medikamentu lieto3anu.

Nevelamas blakusparadibas

1. Elektrisko signalu blokade sirdi var rasties laboSanas procedru laika netalu no sirds nervu kalisiem.

2. Dazas kimiskas vielas (glutaraldehids) var kaitét imansistémai. Artegraft lietosanas iequvumi ir izsvérti, salidzinot ar vélakas audu pavajinasanas riska iesp&jamibu.

3. Petijumos ar dzivniekiem, izmantojot Artegraft lidzigas ierices, ir konstatéta sacietéSana un vajinasanas pazimes laika gaita. Konstatéjumi ietver iekaisumu starp plaksteri
un apkartéjiem audiem. Tadéjadi var vajinaties transplantats.

4. lerices, kas izmanto lidzigus materialus ka Artegraft, ir saistitas ar iekaisumu un plakstera saaugumiem ar sirdi. Saaugumi var apgratinat procediru atkarto3anu.

Jusu transplantata ilgtermina aizsardzibas pasakumi

. Kardiologiskiem implantiem nav atbilsto3u ilgtermina aizsardzibas pasakumu. Lai sanemtu papildu noradijumus, lidzu, sazinieties ar savu apripes sniedzéju.

. [zvairieties no parmérigas rokas vai kajas ar implantatu izstiepsanas, jo tas var izraisit nervu bojajumus.

. [zvairieties no parmérigam vai peksnam rokas, pleca vai kaju kustibam 1,5 [idz 2 menesu pécoperacijas perioda. It ipasi nevajadzétu sniegties uz prieksu, pacelt rokas virs
pleca limena, mest, vilkt, bidit, lekt vai pagriezt.

. Izvairieties no gulésanas uz sana, kura ir transplantats, jo var notikt saspiesana.

lespé&jamie riski, mijiedarbojoties ar citam iericém

. Nav

Uzraudziba péc operacijas

. Katru dienu parbaudiet brci(-es).

. Nekavejoties zvaniet savam apripes sniedzéjam, ja jums ir asins recek|a pazimes, pietikums, neparasta adas krasa vai infekcija, pieméram:
1. Palielinatas sapes
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2. Pietikums, apsartums vai sarkanas svitras
3. Asins vai strutu iztecé3ana no iegriezumiem
4. Nejutigums

5. Drudzs

« Jakonstatejat insulta vai neirologisku problému simptomus, pieméram, runas, redzes vai kustibu kontroles traucéjumi, nekavéjoties sazinieties ar savu aprupes sniedzeju.
. Regularas vai profilaktiskas izmekle3anas, uzraudzibas vai kop3anas veidu un biezumu noteiks jusu apriipes sniedzéjs. Tas bus balstits uz jisu pamata veselibas stavokli un
transplantata statusu.
Papildu hemodializes uzraudziba péc operacijas
Parbaudiet, vai piekluves vieta pulsé vai jutamas vibracijas. Lai to sajustu, uzlieciet pirmos divus pirkstus virs transplantata vai klausieties stetoskopa. Ja klausaties ar stetoskopu,
jums vajadzétu sadzirdét reqularu diikoSu skanu. Ja jis to nedzirdat vai nejitat impulsu, transplantats var nedarboties pareizi. Sazinieties ar savu apripes sniedzéju, ja jums ir
kadas bazas.
lerices darbmauis
Artegraft efektivitate bija lidz:
. 40 menesi dializes terapijai
. 5 gadi kermena apak3dalas asinsvadu rekonstrukcijai
. 32 ménesi bojatu artériju atjaunosanai
Lai panaktu, ka transplantats darbojas, ka paredzéts, sekojiet sava veselibas apripes sniedzeja noradijumiem.
Kad jasazinas ar aprupes sniedzeju
Rupigi vérojiet, vai jiisu veseliba nav mainijusies. Vienmer vérsieties pec mediciniskas palidzibas, ja jums rodas:
. Apzinas zudumi
. Apgritinata elposana
. Ekstremitate ir stipras sapes vai ta k|ust auksta, bala, zila, notirpusi vai nejutiga
. Sapes, kas nemazinas péc tam, kad esat lietojis pretsapju zales
. Valigas Suves vai atveras briice(-es)
. Plasa asinosana no briices(-ém)
. Infekcijas pazimes, pieméram:
1. Pastiprinatas sapes, pietukums, karstums vai apsartums
2. Sarkanas svitras, kas stiepjas no briices(-ém)
3. StrutuizdaliSanas no briices(-ém)
4. Drudzis, kas ir augstaks par 101°F (38,3°C)
5. Jumsirslikta dusa vai nespéjat saglabat organisma Skidrumus
. Jums ir sapes kraskurvi, reibonis, gratibas domat skaidri vai elpas trakums, kas nepariet atpusoties
. Jus atklepojat asinis vai dzeltenas vai zalas glotas
. Jums ir drebuli
. Jums rodas sapes védera vai védera uzpisanas
lerices materiali
Pacients var tikt paklauts Sadu materialu un vielu ietekmei:
. Kirurgiskas Suves
. Asinsvadi, kas nemti no govim
. Zems atlikusa etanola [imenis, lidz 0,36 gramiem uz transplantatu
. Lidz 3,6 mg propiléna oksida
Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats ir testéts, lai nodrosinatu ta biologisku atbilstibu.
Arkartas gadijuma
Par visam nopietnam blakusparadibam nekavéjoties ir jazino savam aprupes sniedzejam.
. Par jebkuru ar ierici saistitu arkartas situaciju, kas notiek ES, jazino tas valsts kompetentajai iestadei, kura atrodaties, un razotajam LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-
2266 vai https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
. Par jebkuru ar ierici saistitu arkartas situaciju Australija jazino Terapeitisko pre¢u administracijai timekla vietné (https://www.tga.gov.au/) un raZotajam: LeMaitre Vascu-
lar, Inc. (41 781-221-2266 vai; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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~Artegraft™ kolageno pagrindo kraujagysliy transplantatas
Informacija pacientui — Lietuviy k.

Modelio Nr. Vidinis skersmuo Naudojamas ilgis
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45 cm
AG715M 6mm 15m
AG730M 6 mm 30 cm
AG735M 6 mm 35(m
AG740M 6 mm 40 cm
AG745M 6 mm 45m
AG750M 6 mm 50 cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7 mm 40 cm
AG845M 7mm 45cm
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M 8 mm 30 cm

Numatytasis naudojimas

JArtegraft” paskirtis — pakeisti kraujo kanala, kai reikia pakeisti uzsikim3usias ar ligos paZeistas arterijas, arba sukurti kraujo kanalg dializei gauti.
Numatytoji pacienty populiacija

Gaminys skirtas suaugusiems pacientams, kuriy svoris, diagnozé ir sveikatos buklé yra jvairus.

Nurodymai dél savarankiskos prieziuros

1.

2
3
4.
5

Jusy nauja priemoné yra svetimkanis, todél jj reikia atidZiai priziaréti ir stebéti. Visiskai sugyti gali per 6 8 sav.
]déjus implanta, implantavimo vieta gali bati itinusi ir jautri iki savaités.

Stebékite bet kokj nauja paraudima ar jautruma.

Stebékite, ar pjiiviuose néra angy.

Stebékite, ar kojoje, naujajame transplantate, nepasireiskia nutirpimas, dilgciojimas ar skausmas.

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

6.
7.

9.

10.

1.
12.
13.

14.
15.
16.

Transplantato nepradurkite ir nejudinkite.

Jei transplantatas buvo implantuotas j jusy koja, tikétinas patinimas galunéje dél padidéjusios kraujotakos. Galune kelkite ir judinkite vadovaudamiesi sveikatos prieZitros
paslaugy teikéjo nurodymais.

Pageidautina, pirma savaite operacijos vieta laikyti uzdengta, kad buty apsaugota oda ir pjavis (-iai). (Vadovaukités sveikatos priezitros paslaugy teikéjo instrukcijomis)
Tvarsdiai ar Zaizdy pleistrai turi bati uzdéti laikantis sveikatos priezitros paslaugy teikéjo nurodymy.

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

Jus galite praustis arba sudrékinti pjuvj (-ius), kai jusy paslaugy teikéjas tai leis. NEMIRKYKITE, nedveiskite ir nenukreipkite vandens srovés tiesiai j pjavj (-ius).
NEMIRKYKITE vonioje, sikurinéje vonioje ar baseine. Paklauskite paslaugy teikéjo, kada vél galésite uzsiimti Sia veikla.

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

Nuvalykite savo pjiivj (-ius) su muilu ir vandeniu kiekvieng diena, kai jiisy teikéjas sako, kad galite. AtidZiai apZiarékite, ar néra pakitimy. Svelniai tapsnodami nusausinkite.
NETEPKITE losjono, kremo ar augalinio vaisto ant Zaizdos, visy pirma nepasitares su savo paslaugy teikéju.

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

Nepageidaujamas Salutinis poveikis

1.
2.
3.

4.

Atliekant Sirdies taisymo proceduras $alia Sirdies nervy pluosteliy gali atsirasti Sirdies elektrinio signalo blokavimas.

Kai kurios cheminés medziagos (gliutaraldehidas) gali pulti jiisy imunine sistema. ,Artegraft” naudojimo nauda buvo palyginta su galima vélyvo audinio silpnéjimo rizika.
Tyrimai su gyvinais, kuriuose buvo naudojamos panasios j,Artegraft” priemonés, parodé, kad laikui bégant jos sustingsta ir atsiranda susilpnéjimo pozymiy. Rezultatas —
uzdegimas tarp lopo ir aplinkiniy audiniy. Dél to transplantatas gali susilpnéti.

Priemonés, kuriose naudojama panasi j,Artegraft” medZiaga, siejamos su uzdegimu ir lopo prilipimu prie Sirdies. Prilipimo atveju pakartotinés proceduros gali tapti dar
sudétingesnés.

ligalaikés transplantato apsaugos priemoneés

Sirdies implantams ilgalaikiy apsaugos priemoniy néra. Dél iSsamesniy nurodymy kreipkités j savo sveikatos prieZidros paslaugy teikéja.

Stenkités ilgai nelaikyti smarkiai istiestos 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 ranky virs peciy lygio,
sviesti, traukti, istiesti ar sukti.

Venkite miegoti ant kiino pusés, kurioje yra transplantatas, nes tai gali sukelti kompresija.

Rizika, susijusi su saveika su kita jranga

Néra

Stebéjimas po operacijos

Kiekviena dieng patikrinkite pjavj (-ius).
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Nedelsdami kreipkités j savo paslaugy teikéja, jei atsiranda kraujo kre3ulio susidarymo, patinimo, nejprastos odos spalvos ar infekcijos poZymiy, pavyzdziui:
padidéjes skausmas;
2. patinimas, paraudimas ar raudoni dryZeliai;
3. Kraujo arba puliy nutekéjimas is pjuviy
4, tirpimas;
5. kariCiavimas.
Jei turite bet kokiy insulto simptomy arba neurologiniy problemy, pavyzdzZiui, sunkumy kalbéti, matyti ar valdyti judesius, nedelsdami kreipkités j sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéja.
Reguliaraus arba profilaktinio tyrimo, stebésenos ar prieZitiros pobudj ir daznuma nustatys jusy sveikatos prieZiuros paslaugy teikéjas. Tai bus pagrjsta jusy sveikatos bukle
ir transplantato bikle.
Papildomas stebéjimas po operacijos dél hemodializés
Patikrinkite savo jvedimo viet dél pulso ar ,virpulio” vibracijos. Norédami tai jausti, uZdékite pirmuosius du pirStus ant transplantato arba klausykités stetoskopu. Jei galite
klausytis stetoskopu, turétuméte girdéti nuolatinj Svilpima. Jei negirdite ar nejauciate pulso, transplantatas gali biiti paZeistas. Dél bet kokiy problemy kreipkités j savo paslaugy
teikéja.
Priemonés tinkamumo naudoti laikas
JArtegraft” veiksmingumas yra iki:
40 ménesiy dializés gydymo atveju
5 metai apatinés kiino dalies kraujagysliy atstatymo atveju
32 ménesiai pazeisty arterijy taisymo atveju
Kad uztikrintuméte savo transplantato veikima pagal paskirt], laikykités sveikatos prieZiuros paslaugy teikéjo nurodymy.
Kada kreiptis j paslaugy teikéja
AtidZiai stebékite visus jusy sveikatos pokycius. Skubios pagalbos kreipkités toliau iSvardytais atvejais.
Prarasite sgmone
Sunku kvépuoti
Galunéje jauciate stipry skausma arba ji 3ala, ishlysko, pamélo, dilgcioja arba nutirpsta.
Skausmas kuris nenusilps pavartojus vaistq nuo skausmo
Stiprus kraujavimas iS pjavio (-iy)
Toliau nurodyti infekcijos pozymiai.
Padidéjes skausmas, patinimas, kaitimas arba paraudimas
Raudoni dryZeliai, vedantys nuo pjuvio (-iy)
IS pjavio (-iy) teka paliai
KarSciavimas virs 101°F (38,3°C)
Jauciate Sleikstulj arba neqalite sulaikyti skysciy
Jauuate kratinés skausma, galvos svaigima, sunku aiskiai mastyti, sunku kvépuoti net ilsintis
Koséjate krauju arba geltonomis, Zaliomis gleivémis
Kreia Saltis
Jus patiriate pilvo skausma arba putimg
Priemonés medziagos
Pacientas gali patirti toliau nurodyty medziagy poveikj.
Chirurginiai sialai
IS karviy gauta kraujagyslé
Maza etanolio likucio koncentracija — iki 0,36 g transplantate
ki 3,6 mg propileno oksido
Atlikti, Artegraft” kolageno pagrindo kraujagysliy transplantato biologinio suderinamumo bandymai.
Kritiniu atveju
Apie bet kokias rimtas nepageidaujamas reakcijas butina nedelsiant pranesti paslaugy teikéjui.
Apie bet kokius su priemone susijusius kritinius jvykius, nutikusius ES, praneskite 3alies, kurioje esate, kompetentingai jstaigai ir gamintojui, LeMaitre Vascular, Inc.” (+1
781-221-2266 arba https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us);
Apie bet kokius su priemone susijusius kritinius jvykius, nutikusius Australijoje, praneskite ,Therapeutic Goods Administration” (terapiniy prekiy administracija) internetin-
iu adresu (https://www.tga.gov.au/) ir gamintojui,LeMaitre Vascular, Inc.” (+1781-221-2266 arba; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Artegraft™ vaskulart graft av kollagen
Pasientinformasjon — Norsk

Modellnr. Indre diameter Nyttelengde
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15m
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6mm 35cm
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm

Tiltenkt bruk

Artegraft er ment & fungere som en erstatningskanal for blod der utskifting av blokkerte eller syke arterier er ngdvendig eller for & etablere en blodkanal for & fa dialyse.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Produktet er utformet for voksne pasienter med variable kroppsvekter, diagnoser og helsetilstander.

Instruksjoner for egenpleie

1.

2
3.
4.
5.

Den nye enheten er et fremmedlegeme og md derfor overvékes ngye og observeres ngye. Det kan ta 6 8 uker fer tilhelingen er fullfort.
Etter plassering kan implantatomrddet vare hovent og gmt i opptil en uke.

Se etter ny rodhet eller gmhet.

Se etter dpninger i innsnittene.

Veer oppmerksom pa nummenhet, prikking eller smerte i benet naer det nye graftet.

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

6. Ikke punkter eller manipuler graftet.

7. Hvis graftet ble implantert i beinet, forventes hevelse i ekstremiteten pd grunn av gkt blodgjennomstremning. Laft eller flytt ekstremitetene i henhold til helsepersonel-
lets instruksjoner.

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

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

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

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

12. IKKE legg deg i et badekar, et boblebad eller svammebasseng. Sper leverandgren om nar du kan begynne 4 utfare disse aktivitetene igjen.

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

14. Rengjor innsnittene med sape og vann hver dag nar leverandaren sier at du kan det. Se ngye etter eventuelle endringer. Klapp forsiktig tert.

15. IKKE legg krem eller urtemiddel pd saret uten farst & snakke med leverandgren.

16.  Radfer deg med leverandgren om 4 ta resepthelagte eller reseptfrie legemidler etter operasjonen.

Uonskede 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 Artegraft har blitt veid opp i mot den mulige risikoen for senere vevssvek-
kelse.

3. Dyrestudier med tilsvarende enheter som Artegraft har vist avstivning og tegn pa svekkelse over tid. Funn inkluderer betennelse mellom lappen og omkringliggende vev.
Dette kan fare til svekkelse av graftet.

4. Enheter som bruker lignende materiale som Artegraft har blitt forbundet med betennelser og vedheft av lappen til hjertet. Vedheftingene kan gjgre det vanskeligere med

gjentatte prosedyrer.

LangS|kt|ge beskyttelsestiltak for graftet

For hjerteimplantater er det ingen langsiktige beskyttelsestiltak. Kontakt leverandgren for ytterligere veiledning.

Unnga langvarig ekstrem forlengelse av armen eller beinet som har implantasjonen, da dette kan fore til nerveskade.

Unnga ekstreme eller brd bevegelser i armen, skulderen eller beina i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Du md ikke strekke armene forover, Igfte armene over
skulderniva, kaste pa dem, trekke i dem, ga raskt eller vri armene.

Unnga a sove pd siden av kroppen der graftet implanteres, da det kan forarsake kompresjon.

Risiko forbundet med interaksjoner med annet utstyr

Ingen
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Postkirurgisk overvakning
Kontroller innsnittet/innsnittene hver dag.
Ring leverandgren umiddelbart hvis du har tegn pa blodpropp, hevelse, uvanlig hudfarge eller infeksjon, for eksempel:
1. Oktsmerte
2. Hevelse, radhet eller rade striper
3. Blod eller puss som renner fra innsnittene
4. Nummenhet
5. Feber
Hvis du har symptomer pd slag eller nevrologiske problemer som vansker med a snakke, se eller bevege deg, ma du snarest kontakte leverandgren.
Innholdet og hyppigheten av regelmessig eller forebyggende undersgkelse, overvéking eller vedlikehold vil bli bestemt av leverandgren. Dette vil vaere basert pa din
underliggende medisinske tilstand og statusen for graftet.
Ytterligere postkirurgisk overvakning for hemodialyse
Kontroller tilgangsstedet for puls- eller spenningsvibrasjoner. Plasser de farste to fingrene over graftet for a kjenne det, eller lytt med et stetoskop. Hvis du kan lytte med et
stetoskop, bar du kunne hgre en repeterende svosjelyd. Dersom du ikke harer det eller kjenner en puls, kan graftet fungere feil. Kontakt leverandgren hvis du har sparsmal.
Enhetens levetid
Artegraft har vist effektivitet i opptil:
40 maneder ved dialysebehandling
5 &r ved reparasjon av blodkar i underkroppen
32 méneder ved reparasjon av skadde arterier
Felg veiledningen fra helsepersonellet for a sikre at graftet fungerer som tiltenkt.
Nar du skal kontakte leverandgren
Se ngye etter eventuelle endringer i helsen din. Sek akutthjelp hver gang du opplever:
Tap av bevissthet
Problemer med 4 puste
Sterke smerter i ekstremiteten eller den blir kald, blek, bla, prikkende eller nummen
Smerte som ikke blir bedre etter at du tar smertestillende
Lgse sting eller innsnitt dpnes
Omfattende blgdning fra innsnittet/innsnittene
Tegn pa infeksjon, for eksempel:
1. Okt smerte, hevelse, varme eller radhet
2. Rade striper ut fra innsnittet/innsnittene
3. Pusssom renner fra innsnittene
4, Feberover 101°F (38,3°C)
5. Duerkvalm eller ikke kan holde vaeske nede
Du opplever brystsmerter, svimmelhet, problemer med a tenke klart eller kortpustethet som ikke forsvinner nar du hviler
Du hoster opp blod eller gult eller grant slim
Du har frysninger
Du opplever magesmerter eller oppblasthet
Enhetens materialer
Pasienten kan bli utsatt for falgende materialer og stoffer:
Kirurgiske suturer
Blodkar tatt fra kyr
Lave niver av resterende etanol, opptil 0,36 gram
Opptil 3,6 mg propylenoksid
Artegraft vaskulaert graft av kollagen har bestatt testing for a sikre biokompatibilitet.
Ved nadstilfeller
Enhver alvorlig bivirkning skal umiddelbart rapporteres til leverandgren.
Enhver enhetsrelatert ngdsituasjon som oppstar i EU skal rapporteres til kompetent myndighet i landet der du befinner deg og til produsenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1
781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Alle enhetsrelaterte ngdsituasjoner som oppstar i Australia skal rapporteres til Therapeutic Goods Administration via deres nettside (https://www.tga.gov.au/) og til
produsenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft™
Informatii pentru pacient — romand

Nr. model Diametru interior Lungime utila
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45 cm
AG715M 6mm 15m
AG730M 6 mm 30 cm
AG735M 6 mm 35(m
AG740M 6 mm 40 cm
AG745M 6 mm 45m
AG750M 6 mm 50 cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7 mm 40 cm
AG845M 7mm 45cm
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M 8 mm 30 cm

Destinatia de utilizare

Grefa Artegraft este destinata sa serveascd drept canal inlocuitor pentru circulatia sangelui in cazul in care este necesard inlocuirea arterelor ocluzionate sau afectate sau sa
creeze un canal pentru circulatia sangelui pentru dializa.

Grupa de pacienti vizata

Produsul este destinat pacientilor adulti cu greutati, diagnostice si stdri de sandtate diverse.

Instructiuni de auto-ingrijire

1.

2
3.
4.
5.

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

Dupd amplasare, zona implantului poate fi umflata si sensibild timp de pand la o saptaména.

Urmariti dacd apare roseatd sau sensibilitate.

Urmariti dacd inciziile se deschid.

Urmériti dacd aveti vreo senzatie de amortire sau simtiti furnicaturi sau durere in picior, langd noua grefa.

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

6.

15.
16.

Nu perforati si nu manipulati grefa.

Dacad grefa a fost implantata in piciorul dumneavoastra, este de asteptat ca membrul sa se umfle din cauza fluxului sanguin crescut. Ridicati sau deplasati membrul
conform instructiunilor furnizorului dumneavoastra.

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

Lasati bandajele sau pansamentul aplicate pe plagd in conformitate cu instructiunile furnizorului dumneavoastra.

Dacd aveti banda adeziva chirurgicald sau benzi chirurgicale lipite pe incizii, purtati imbracaminte larga care nu se freaca de incizii. Banda adeziva chirurgicala sau benzile
chirurgicale se vor increfi si vor cadea singure dupd o saptamana.

Puteti face dus sau puteti uda inciziile dupa ce furnizorul va spune ca puteti. NU inmuiati, NU frecati si NU orientati jetul dusului direct pe incizii.

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

Furnizorul dumneavoastra va va spune cat de des trebuie sa v schimbati pansamentul plagii si cand puteti inceta s mai folositi unul. Mentineti inciziile uscate. In cazul in
care inciziile se afla in zona inghinald, tineti o compresa de tifon uscatd peste acestea pentru a le mentine uscate.

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

NU aplicati nicio lotiune, cremd sau remediu naturist pe plaga, fard a discuta mai intai cu furnizorul.

Consultati-vd cu furnizorul despre ce medicamente eliberate pe baza de refetd sau fard reteta puteti lua dupd interventia chirurgicald.

Efecte secundare nedorite

1.
2.

3.

4.

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

Unele substante chimice (glutaraldehida) va pot ataca sistemul imunitar. Beneficiile utilizarii Artegraft au fost evaluate in raport cu riscul posibil de slabire intarziatd a
tesutului.

Studiile pe animale cu dispozitive similare Artegraft au aratat rigiditate si semne de slabire in timp. Rezultatele includ inflamatia intre grefa dumneavoastra si tesutul
inconjurator. Acest lucru poate duce la slabirea grefei.

Dispozitivele care utilizeazd materiale similare cu grefa dumneavoastra Artegraft au fost asociate cu inflamatii si aderente ale grefei la inima. Aderentele pot creste dificul-
tatea de repetare a procedurilor.

Masuri de protectie pe termen lung pentru grefa dumneavoastra

Pentru implanturile cardiace nu exista masuri de protectie pe termen lung. Contactati-va furnizorul pentru indrumari suplimentare.

Evitati extensia prelungitd extrema a bratului sau piciorului in care s-a efectuat implantul, deoarece aceasta ar putea duce la leziuni nervoase.

Evitati miscarile extreme sau bruste ale bratului, umérului sau picioarelor in timpul unei perioade postoperatorii de 1,5 pané la 2 luni. In mod specific, nu trebuie s ridicati
bratele in fatd, sa ridicati bratele deasupra nivelului umerilor, sd aruncati, sa trageti, sd mergeti cu pasi mari sau sd rasuciti.

Evitati sa dormiti pe partea de implantare a grefei, deoarece acest lucru poate cauza compresie.

Riscuri legate de interactiunile cu alte echipamente

Niciunul
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Monitorizarea postoperatorie
« Verificati inciziile in fiecare zi.
« Sunatiimediat furnizorul dacd aveti orice semne de cheaguri de sénge, umflare, culoare neobisnuita a pielii sau infectie, cum ar fi:

1. Durere crescutd

2. Umflare, roseata sau dungi rosii

3. Scurgerea de sange sau puroi din incizii
4. Amorteala

5. Febra

. Dacd aveti orice simptome de atac cerebral sau probleme neurologice, cum ar fi dificultati de vorbire, vedere sau control al miscarii, discutati imediat cu furnizorul.
. Natura si frecventa examindrii, monitorizdrii sau intretinerii requlate sau preventive vor fi determinate de furnizorul dumneavoastra. Aceasta se va baza pe starea
dumneavoastrd medicald subiacenta si pe starea grefei dumneavoastra.
Monitorizare postoperatorie suplimentara pentru hemodializa
Verificati-va locul de acces pentru un puls sau o vibratie,, palpitanta”. Pentru a o simti, puneti primele doua degete pe grefa sau ascultati cu un stetoscop. Dacd puteti asculta cu
un stetoscop, ar trebui sa puteti auzi un sunet repetitiv de suierat. Dacd nu il auziti sau simtiti un puls, este posibil ca grefa sa functioneze necorespunzator. Contactati furnizorul
pentru orice nelamuriri.
Durata de viata a dispozitivului
Artegraft si-a demonstrat eficienta pentru pana la:
. 40 de luni pentru tratamentul prin dializa
« 5anipentru repararea vaselor de sange din partea inferioara a corpului
. 32 de luni pentru repararea arterelor afectate
Pentru a vd asigura cd grefa functioneazd conform destinatiei sale, urmati indicatiile furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.
Cand sa contactati furnizorul
Aveti grija sa nu se schimbe starea dumneavoastrd de sandtate. Solicitati ingrijire de urgenta ori de cate ori va confruntati cu:
. Pierderea cunostintei
. Respiratie cu dificultate
. Simtiti durere severa in membru sau acesta devine rece, palid, albastru, cu furnicaturi sau amortit
. Durere care nu se diminueaza dupa administrarea medicamentelor antidurere
. Suturi slabite sau incizii care se deschid
. Sangerare extensiva din incizii
. Semne de infectie, cum ar fi:
1 Durere, umflare, caldurd sau roseata crescuta
2. Dungi rosii care provin de la incizii
3. Scurgerea puroiului din incizii
4 Febra peste 101°F (38,3°C)
5. Vdeste greatd sau nu puteti bea lichide fard sa vomitati
. Aveti dureriin piept, ameteli, probleme de gandire clara sau dificultati de respiratie care nu dispar atunci cand va odihniti
+ Tusiti cu sdnge sau mucus galben sau verde
« Avetifrisoane
. Resimtiti durere abdominala sau balonare
Materialele dispozitivului
Pacientul poate fi expus la urmdtoarele materiale si substante:
. Suturi chirurgicale
. Vas de sange recoltat de la vaci
. Niveluri scazute de etanol rezidual de pana la 0,36 grame per grefa
. Pana la 3,6 mg de oxid de propilend
Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft a fost testata pentru a asigura biocompatibilitatea sa.
in caz de urgenta
Orice reactie adversd grava trebuie raportatd imediat furnizorului dumneavoastra.
. Orice urgenta legatd de dispozitiv care apare in UE trebuie raportatd autoritatii competente din tara in care va aflati si producatorului, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-
2266 sau https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
. Orice urgenta legata de dispozitiv care apare in Australia trebuie raportata catre Therapeutic Goods Administration (Administratia produselor terapeutice) prin intermediul
site-ului sau web (https://www.tga.gov.au/) si producdtorului, LeMaitre Vascular, Inc. (41781-221-2266 sau https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

37



Artegraft™ kollagén érgraft
Betegtdjékoztatd — Magyar

Tipusszam Belso atméré Hasznos hossz
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15m
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6mm 35cm
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm

Rendeltetés

Az Artegraft helyettesitd csatornaként szolgél a vérnek, ha elzérddott vagy megbetegedett artéridk p6tlasara van sziikség, illetve a dializis elvégzéséhez valé vércsatorna létre-

hozéséhoz.

Rendeltetés szerinti betegpopulacio

A termék kiilonboz6 testtomeq, diagndzisd és egészségi dllapotu felndtt betegeknél valé haszndlatra szolgal.

Ongondozasi utasitasok

1. Azujeszkoz a szervezet szamdra idegen testet képez, ezért szoros ellendrzésre és gondos megfigyelésre van sziikség. A teljes gydgyulds 6-8 hetet vehet igénybe.

2. Abeiiltetés utdn azimplantatum helye egy hétig duzzadt és érzékeny lehet.

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

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

5. Figyelje meg, hogy van-e érzéskiesés, zsibbadds vagy bizsergés a labon az uj graft helyén.

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

6. Neszirja meg és ne mozgassa a graftot.

7. Haagraftot a labdba iltették be, a fokozott vérdramlds miatt a végtag duzzanatéra lehet szamitani. Polcolja fel vagy mozgassa a végtagot az egészséqigyi szolgaltatd
Utmutatdsa szerint.

8. AbOrésabemetszés(ek) védelme érdekében az elsé héten célszerd bekotve tartani a miitéti teriiletet. (Kovesse egészséqiigyi szolgdltatéja Gtmutatdsat.)

9. Tartsa meg a kotést vagy a sebtapaszt az egészségiigyi szolgaltato utasitdsai szerint.

10.  Hasebészi ragasztdszalag van a bemetszés(ek)en, viseljen laza ruhdzatot, amely nem dorzséli a bemetszés(eke)t. A sebészeti ragasztok vagy tapaszok egy hét utan
maguktol elvalnak a bortdl és leesnek.

1. Azelldté Gtmutatdsatol fiiggden zuhanyozhat, illetve megnedvesitheti a bemetszés(eke)t. NE dztassa és NE dorzsolje a bemetszés(eke)t, valamint NE irdnyitsa rd koz-
vetleniil a zuhanyt.

12.  NE dztassa a miitéti sebet fiird6kadban, pezsgdfiirddben vagy medencében. Kérdezze meg egészséqiigyi szolgaltatdjat, hogy mikor kezdheti el Ujra ezeket a tevékenysé-
geket.

13, Egészséqiigyi szolgaltatéja elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kell cserélnie a sebet fedd kitést, és mikor hagyhatja abba annak hasznélatét. Tartsa szérazon a
bemetszés(eke)t. Ha a bemetszés az dgyékanél helyezkedik el, tartson rajta szdraz gézlapot, hogy szérazon tartsa.

14, Naponta tisztitsa meg a bemetszés(eke)t szappannal és vizzel, akkortél kezdve, amikor egészségiigyi szolgdltatdja megengedi. Gondosan figyeljen oda minden valtozasra.
Ovatosan torolje szarazra.

15. NEtegyen semmilyen folyadékot, krémet vagy gyégyndvényt a sebre anélkiil, hogy ezt eldzetesen megbeszéIné a kezel6orvoséval.

16.  Forduljon kezelGorvosahoz, ha barmilyen vénykdteles vagy vény nélkiil kaphatd gyégyszert szeretne bevenni a miitét utan.

Nemkivanatos mellékhatdsok

1. Aszivben taldlhatd szivizomkotegek kozelében végzett helyredllitasi eljardsok soran el6fordulhat az elektromos jelek vezetédésének megakadalyozasa.

2. Bizonyos vegyszerek (glutdraldehid) megtdmadhatjdk az immunrendszert. Az Artegraft alkalmazasanak el6nyeit dsszehasonlitotték a késébbi szovetkdrosodas esetleges
kockdzatdval.

3. Az Artegraft érgrafthoz hasonld eszkozokkel végzett allatkisérletek eredményei szerint id6vel a szovetek merevedése és azok gyengiilésének jelei Iéptek fel. Tobbek kozott
gyulladds lépett fel a graft és a kornyezd szovetek kozott. Ez a graft gyengiiléséhez vezethet.

4. Az Artegraft érgrafthoz hasonld anyaghdl késziilt eszkozok haszndlata gyulladassal és a tapasz szivhez valé tapaddsaval jarhat. Az ilyen tapadasok megnehezithetik az
ismételt beavatkozasok elvégzését.

Hosszui tavii védelmi intézkedések a graft esetében
A szivimplantatumok esetében nincsenek hossz tévi védelmi intézkedések. Tovabbi dtmutatdsért forduljon az egészséqgiigyi szolgdltatéjhoz.
Keriilje a kar vagy a Iab hosszi ideig tartd tilzott behajlitasat a beiiltetés utén, mivel ez idegkdrosoddshoz vezethet.
Keriilje a kar, a vall vagy a labak tdlzott vagy hirtelen mozdulatait a m(tét utani 1,5-2 hénapos iddszakban. Kiiléndsen fontos, hogy ne nydljon eldre, ne emelje fel vélima-
gassag folé a karjat, ne l6bdlja, ne htizza, ne eréltesse, és ne csavarja.
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Ne aludjon a beiiltetett graft oldalén, mivel 6sszenyomédhat.
Mas eszkozokkel valo kolcsonhatasokkal kapcsolatos kockazatok
Nincs
Miitét utani megfigyelés
. Naponta ellendrizze a bemetszés(eke)t.
Azonnal hivja fel kezelGorvosat, ha vérrogképzddés, duzzanat, szokatlan bérszin vagy fert6zés barmilyen jelét észleli, példaul:
Fokozott fajdalom
2. Duzzanat, bérpir vagy vords csikok
3. Vérvagy genny tévozik a hemetszésekhdl
4. Isibbadds
5 L&
Ha sztrék vagy neuroldgiai betegség barmilyen tiinete jelentkezik, példaul a beszéd, a Iatés vagy a mozgdsszabalyozds zavara, azonnal forduljon az egészségiigyi szolgdl-
tatdjahoz.
A rendszeres vagy megel6z6 vizsgalat, ellendrzés vagy gondozas jellegét és gyakorisagét a kezelGorvos hatarozza meg. Fz az On egészségi allapotatol és a graft dllapotétdl
fiigg.
Kiegészitd miitét utani megfigyelés hemodializishez
Ellendrizze a behatolasi helyet pulzus vagy ,izgalmi” vibralas szempontjabdl. Ha érzékelni szeretné, helyezze az elsd két ujjat a graft folé, vagy hallgassa meg sztetoszképpal.
Ha tudja hasznalni a sztetoszkopot, akkor egy ismétlédd surrand hangot kell hallania. Ha nem hallja, vagy nem tapint pulzust, akkor a graft hibdsan méikodhet. Ha aggalyai
meriilnek fel, forduljon kezel6orvosahoz.
Az eszkoz élettartama
Az Artegraft hatékonysaga bizonyitott az aldbbi idgtartamokig:
40 hénap dializiskezelés esetén
5 év az also testfélen végzett érmiitét esetén
32 hénap a sériilt artéridk helyredllitasa esetén
A graft rendeltetésszer(i mikodésének biztositésa érdekében kdvesse az egészségiigyi szolgdltatd Utmutatdsait.
Mikor forduljon az egészségiigyi szolgaltatéjahoz?
Gondosan figyelje az egészségében bekdvetkezd valtozasokat. Ha a kivetkez6k valamelyikét tapasztalja, kérjen siirgésségi ellatast:
Eszméletvesztés
Légzési nehézség
A végtag er6s fajdalma, vagy a végtag hideg, sdpadt, kék, bizsereg vagy zsibbad
Féjdalom, amely a fajdalomcsillapité bevétele utan sem javul
Laza varrat, bemetszés(ek) szétnyildsa
Erds vérzés a bemetszés(ek)bdl
Fertdzésre utalé jelek, példaul:
1. Fokozott féjdalom, duzzanat, melegség vagy bdrpir
2. Abemetszés(ek)bdl kiinduld voros csikok
3. Genny lép ki a bemetszés(ek)bdl
4. 101°F(38,3°C) feletti laz
5. Hanyingere van, vagy kihdnyja a lenyelt folyadékokat
Mellkasi fajdalom, szédiilés, zavartsdg vagy légszomj, amely pihenés utan sem malik
Vérvagy sarga vagy zold nyék felkohdgése
Hidegrdzds
Hasi fdjdalom vagy puffadas
Az eszkoz anyagai
A beteg a kdvetkez6 anyagoknak lehet kitéve:
Sebészeti varréanyagok
Szarvasmarhébdl vett erek
Kis mennyiség(i maradék etanol: legfeljebb 0,36 g
Legfeljebb 3,6 mg propilén-oxid
Az Artegraft kollagén érgraft megfelelt a biokompatibilitést ellendrzd teszteken.
Vészhelyzet esetén
Minden stilyos nemkivénatos reakciot azonnal jelentenie kell az egészségiigyi szolgéltatéjanak.
Az EU-ban fellépd, az eszkizzel kapcsolatos vészhelyzeteket be kell jelenteni az On tartézkoddsi helye szerinti orszdg illetékes hatésagénak és a gyarténak: LeMaitre
Vascular, Inc. (+1781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Minden Ausztralidban bekdvetkez6, az eszkdzzel kapcsolatos vészhelyzetet jelenteni kell a Therapeutic Goods Administration honlapjan (https://www.tga.gov.au/),
valamint a gyartd, a LeMaitre Vascular, Inc. vdllalat felé (+1781-221-2266 vagy https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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KonareHoB cbpi0B TpaHcnnaHTar Artegraft™
/Hdopmauus 3a naumeHTa — Gbarapckm

N? Ha mogena Bbrpewen guametrbp | M3nonssaema gbmkmnHa

AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15m
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6mm 35cm
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8§ mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm

MpepHasHaueHune

Artegraft e npesiHa3HaueH Jja CyXu KaTo 3amMeCTBaLL KaHan 3a KPbB, KOrato e HeobxoAuma nofMaHa Ha 6110KMpaHy unu 60HI apTepuK, UK 3a Cb3fiaBaHe Ha KaHan 3a KpbB

3a inanu3a.

LleneBa rpyna naumeHTy

MpopyKTHT e NpeHa3HaueH 3a Bb3PACTHIN MALMEHTH € Pa3fINYHO TEr0, ANarHo31 1 34PaBOCTIOBHO CbCTOAHNE.
WHcTpyKuuu 3a camoo6cnykBaHe

1.

2
3.
4.
5.

BaLweTo HOBO YCTPOICTBO € UyX/0 TANO M CNEJOBATENHO Ce HyX/ae 0T CneLnanHo NpocnefABaHe 1 BHUMaTeNHo HabntofeHue. [TbNHOTO 3neKyBaHe MoXe Jia 0THeMe 6
10 8 cepmuum.

Bb3moxHO e MACTOTO Aa e nogyTo 1 6one3HeHo A0 eHa CeAMULA CNef NOCTAaBAHETO Ha MMMNAHTA.

BHumaBaiiTe 3a HOBO 3auepBABaHE U YYBCTBUTEITHOCT.

(Cnefete 3a 0TBOPU B pa3pe3uTe.

(nefete 3a U3TpbNBaHe, MpaByyKaHe unu 60nka B Kpaka, HOBUA TpaHCNAAHTaT.

3ABETIEXKA: Ako usnumame Hakoli om cumnmomume, KOUmo ¢a onucanu 8 3, 4 unu 5 no-2ope, ce c8spxeme CuC (80 00CMABYUK.

6.
7.

12.
13.

14.

15.
16.

He npo6uBaiiTe 1 He MaHUNyNMpaiiTe C TPAHCMNAHTaTa.

AKo TpaHCNNAHTATLT € UMNAAHTMPaH B Kpaka By, ce ouakBa nogyBaHe Ha KpaliHKa Nopajy NoBULLEH KpbBeH NOToK. [loBAMTHeTe N npemecTeTe KpaiiHiKa Cnopeg,
NHCTPYKLMUTE HA MeAULMHCKOTO NuLie.

3a npeanounTaHe e MACTOTO Ha onepaLyATa Aa 6be NOKPUTO Npe3 MbpBaTa ceMILLA, 3 Aa Ce NpeanasAT Koxarta u paspesute. ((neaBaiite ykasaHnaTa Ha
MeJULUHCKOTO NnLie)

MonabpaiiTe NPEBPBL3KM AN NOKPUBANO 3 PaHK COpes MHCTPYKLUUTE Ha MeAULIMHCKOTO L.

Ako nmate 3anenBaLLy Xupypruyeckin NEHTI BbpXy pa3pesuTe, HoceTe LMPOKI APEXH, KOUTO He Ce ThPKAT B pa3pe3uTe. 3anenBalluTe XUpypriyecki enTa Lie ce
HaBUAT 1 LLe NAZHAT CAMV CNefj 0K0JO CeAMUL.

MoxeTe fa B3emeTe AL Un 1a HAMOKpHUTE pa3pe3nTe, KOraTo NonyymnTe No3BoneHue 3a ToBa ot BawmAT nekap. HE HakucBaiiTe, He ThpKaiiTe 1 He HacouBaliTe AyLua
AMPEKTHO KbM pa3pesuTe.

HE ce HakucBaliTe BbB BaHaTa, ropeLLa BaHa unn nnyBeH baceii. lonuTaiite (BoA Nekap Kora MoXeTe /ja 3anoyuHeTe ia U3BbpLLBATe Te31 eAHOCTM OTHOBO.

JNekapAr wwe By kaxe KoNKo 4ecTo a C(MeHATe NOKPUTMETO HA paHuTe 1 KOra MOXeTe Jia CrpeTe Aa ro u3non3gare. He mokpeTe paspesute. AKo pa3pessT cTura o
cnabunute Bu, ApbKTe Cyxa Mapna BbpXY Hero, Taka ue ja ro onasute Cyx.

MouncTBaiiTe pa3pe3nTe CbC canyH U BoJa BCEKM [ieH, KOraTo NekapAT Bu kaxe, ue moxeTe Aia ctopute ToBa. (nefiete BHUMaTeNHO 3a BCAKAKBYM MPOMeHM. BHumatenHo
TV MoACyLueTe.

HE HaHacaliTe HUKaKBI NOCUOHY, KpeMOBe N BUNKOBI NeKapcTBa BbPXY paHata, 6e3 nbpso Aa 06cbAuTe ToBa ¢ Bawma nekap.

KoHcynTupaiiTe ce ¢ nekaps, Korato B3emarte npofaBaHit CbC UK 63 peLienTa 1ekapcTa (e onepaumaTa.

HexenaHu cTpaHuuHu epektu

1.
2.

Mo Bpeme Ha KopurupatLy npoweaypu B 61130CT 10 CbpLeYHUTE HEPBHIN CHOMOBE MOXKE J1a Bb3HUKHE ONI0KMPaHe Ha eNeKTpUYecky CUrHanu B CbpueTo.

Hakoun xumukanu (rnyTapangexuz) MoraT ia aTakyBar UMyHHaTa Bu cuctema. lMon3ute ot u3non3saHeto Ha Artegraft ca npeLieHeHn cipAaMo Bb3MOXKHUA PUCK OT KbCHO
0TCNabBaHe Ha TbKaHTa.

MpoyuBaHuATa BbPXY XUBOTHIN C U3[eNNA, KOUTO Hanopo6aBar Artegraft, noka3sar BTBbpAABaHeE U NPU3HALY Ha 0TCNabBaHe ¢ TeueHue Ha BpemeTo. KoHcTatauuuTe
BKJIOYBAT Bb3NaneHue Mexay NnacTipa 1 okonHata TbKaH. ToBa MoXe ia loBefie 710 0TCNabBaHe Ha TpaHCnNaHTaTa.

W3penus, B KouTo e M3noH3BaH MaTepuan, nofobeH Ha To3v B Artegraft, ce cBbp3BaT ¢ Bb3naneHue 1 nenBaHuUA Ha NiacTpa KbM cbpuieto. (pacTBaHNATa MOXe
YCNOXKHAT NOBTOPHUTE NPOLeAypH.

n'bHFOCPO‘IHM MepPKH 3a ona3BaHe Ha TPaHClaHTaTa

I'Ipvl CbpAEYHNTE UMMJIAHTU HE CbLLIECTBYBAT MEPKI 3a ABJITOCPOYHA 3all1Ta. (B'bp)KeTe ce ¢ Bawwma NneKap 3a AOMBAHUTENHN YKa3aHUA.
[136arBaiite NPOABMKNTENHO €KCTPEMHO U3NMbBaHE Ha PbKaTa UK Kpaka, KbAETO € U3BBPLUEHO UMNIAHTIPAHETO, Tl KaTo TOBa MOXe Aa ioBefe A0 YBpEXAaHe Ha
HepBuTe.
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. [136srBaiiTe NpekoOMepHM UK Pe3KiN ABMXKEHNA Ha PbKaTa, PaMOTO WA KpaKaTa no Bpeme Ha ciieionepaTiuBHIA neprof ot 1,5 10 2 Mecela. I10-KOHKpeTHo, He TpA6Ba
[ia Ce npoTAraTe Hanpef, a BAWraTe pblie HaZ HUBOTO Ha PaMeHeTe, [1a XBbpAATe, bpaTe, Kpaunte 6bP30 UK YCyKBarte.

. [136arBaiiTe fa cnvTe Ha CTPaHaTa, Ha KOATO € UMMAHTUPAH TPAHCMNAHTATbT, Thil KaTo TOBA MOXe /a I0Befie 10 KOMMpeCua.

PuckoBe, cBbp3aHu ¢ B3auMopeiicTBUA ¢ apyro o6opyasaHe

. Hama

(neponepaTuBHo HabniopeHne

. [TpoBepABaiiTe pa3pe3unTe eXxe[HEBHO.

. (BbpxeTe ce He3abaBHO ¢ Bawwuna nekap, ako nonyuunTe HAKAKBI NPU3HALYM HA KPBbBEH CbCUpek, NofyBaHe, HeobMuaeH LIBAT Ha KoXKata U UHGeKLINA, Hanpumep:

1. Tlo-cunHa bonka
2. T[logyBaHe, 3auepBsABaHe UnK YepBeHM UBULN
3. I3TnuaHe Ha KpbB UAK THOI OT pa3pe3uTe
4. 3tpvnBane
5. Bucoka Temneparypa
. AKo nonyuuTe HAKAKBY CUMNTOMM Ha UHCYNT AW HEBPONOTUYHY NPoBAEeMH, HanpUMep 3aTpyAHEHUA C FOBOPA, 3PEHMETO UK ABIXKEHIETO, He3abaBHO Ce (BbpieTe
Bawwma nekap.

+  XapaKTepbT M YeCToTaTa Ha pefOBHMTE UM NPEBAHTUBHITE NPerney, HabnAeHNeTo U NOAAPHKKATA LU ce ONpedenaT 0T MeULMHCKOTO NuLe. ToBa Lue 3aBUCK OT
0CHOBHOTO MeJULINHCKO CbCTOAHIE 1 CbCTOAHUETO Ha TPAHCMAHTaTa.

JlonbnHUTENHO CneponepaTuBHO HabniopeHNe 3a XemoManu3a

[TpoBepeTe MACTOTO 33 AOCTBN 33 HANNYME HA UMNYACK AN, NOTPbRBALLYM” BUOPaLWMI. 3a A T0 yCeTuTe, NOCTaBeTe MbpBUTE C1 Ba NPbCTa BbPXY NpUCaAKaTa um cyLuaiite

CbC cTeToCKoN. AKO MOXeTe Aa CyLuaTe CbC CTETOCKOM, TPAOBA Aa uyeTe NOBTApALL Ce CBUCTALL 3BYK. AKO He ro uyBaTe UK He yceLwate nync, e Bb3MOXKHO TPAHCMNAHTATHT Ad

He dyHKLMOHMPa npaBunHo. (BbpxeTe Ce ¢ 40CTaBYNKa CU NPU BCAKAKBI MPUTECHEHNA.

EkcnnoatauuHeH XMBOT Ha U3pen1eTo

Artegraft e ¢ noka3aHa eheKTUBHOCT J0:

+ 40 meceua 3a neyeHne ype3 Ananusa

+  5r0AMHN 32 Bb3CTaHOBABAHE Ha KPbBOHOCHM Cbi0BE B A0O/IHATA YaCT Ha TANOTO

+ 32 Meceua 3a Bb3(TaHOBABAHE Ha YBPeJeHy apTepui

3a f1a ce rapaHTUpa, Ye TPAHCMNAHTATBT U3MbAHABA NpeAHA3HAYEHNeTO CI, CNlefiBaiiTe yKka3aHuATa Ha Bawma nekap.

Kora pa ce cBbpixere ¢ Bawmsa nekap

(Cnepete 07611130 32 BCAKAKBIM NPOMEHM B 3PaBOCIOBHOTO (U CbCTOAHME. [oTbpceTe CneLuHa noMoLL, ako NofyyuTe HAKOE 0T CNeAHNTE:

«  3aryba Ha Cb3HaHue

«  TpyaHocTn c MWwaHeTo

. Hanuume Ha cunHa 6onka B KpaiiHKa UK KPHUKBT CTaHe CTyeH, bnefl, CUH, MpaByyKaLy Uan U3TPbAHaN

. bonka, KoATo He 0TLWYMABA (e[ Npuema Ha 60NKOYCNOKOABALLY

« AKo KoHuuTe ce 0xnabAT unu pa3pesbr e 0TBOPU

« 06unHo KbpBeHe 0T paspesa

. [pu3Haum Ha MHeKLNA, Hanpumep:

3acungalya ce 60ska, nofyBaHe, 3aTONNAHE WI 3auepBABaHE

YepBeHM UBMLM, U3NN3ALLM OT pa3pe3a

[13TnuyaHe Ha rHoit oT pa3pe3a

Temnepatypa Haz 38,3°C (101°F)

Ako Bu ce rapm unm He MoxeTe i 3a/ibpixaTe MPUETH TEUHOCTI

. AKO u3nuTBate 60K B FbpANTE, 3aMAAHOCT, 3aTPYAHEH MIUCTIOBEH NPOLIEC U 3a[yX, KOITO He M3ue3Ba Npy MouMBKa

« AKo Kawwnate KpbB WM XbTa AN 3e1eHa cy3

. Mpw BTpUCaHe

« AKo yceTute KopeMHa 607K UnK NoZyBaHe

Marepuanu Ha uspenueto

MaumneHTHT MoXe J1a UMa ocer CbC CeHNTE MaTepUANH U BELLECTBA:

« Xupypruuecku KoHuu

. KpbBOHOCHU Cb10BE, B3€TH OT KpaBMU

. Huckn H1Ba Ha ocTaTbueH eTaHon A0 0,36 g Ha TpaHCMNaHTaT

. [lo 3,6 mg nponuneH okcug

KonareHoBuAT Cb10B TpaHcnnaHTart Artegraft e npemuHan u3nutaxna, 3a a ce rapaHTipa Heroata 61OCbBMECTIMOCT.

Mpu cnewHu cnyyau

Bcuuku cepuno3i Hexxenanm peakumuy Tpabea Aa ce cbobLyaBaT HezabaBHo Ha Bawwma nekap.

. Bcuuku cBbp3aHm ¢ U3fenneTo cnewHn 06CToATeNCTBA, KOUTO Bb3HUKHAT B rpaHuLATe Ha EBponelickia Cbio3, TpAGBa Aa Ce CbOOLUAT HA KOMMETEHTHUA OpraH B
AbPKaBaTa, B KOATO Ce HaMupaTte, KakTo v Ha npou3BoauTens LeMaitre Vascular, Inc. (Ha TenedoH +1781-221-2266 unu Ha aapec https://www.lemaitre.com/contact-
us/email-us).

. Bcuuku cBbp3aHn ¢ M3fenueTo cnewHn 06CToATeNCTBA, KOUTO Bb3HUKHAT B rpaHuLuTe Ha ABCTpanua, TpAbBa Aa ce CboOLIAT Ha AMIHUCTPALINATA MO TePaneBTUYHN
CTOKM Ha HeliHuA yeb caliT (https://www.tga.gov.au/), kakTo 1 Ha npoussoauTens LeMaitre Vascular, Inc. (Ha Tenedon +1781-221-2266 unn Ha appec https://www.
lemaitre.com/contact-us/email-us).

41



Implant kolagenowy naczyniowy Artegraft™
Informacje dla pacjenta — Polski

Model nr Srednica wewnetrzna |  Dtugos¢ uzytkowa
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45 cm
AG715M 6mm 15m
AG730M 6 mm 30 cm
AG735M 6 mm 35(m
AG740M 6 mm 40 cm
AG745M 6 mm 45m
AG750M 6 mm 50 cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7 mm 40 cm
AG845M 7mm 45cm

AG1015M 8 mm 15cm

AG1030M 8 mm 30 cm

Przeznaczenie

Artegraft stuzy jako kanat zastepczy dla przeptwu krwi w przypadkach, w ktérych konieczna jest wymiana zablokowanych lub zmienionych na chorobe tetnic lub utworzenie

kanatu krwi w celu umozliwienia dializy.

Docelowa populacja pacjentow

Produkt jest przeznaczony dla pacjentéw dorostych o réznej masie ciata, diagnozach i stanie zdrowia.

Instrukcje dotyczace samodzielnej pielegnacji

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

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

3. Uwazac na nowe zaczerwienienie lub tkliwosc.

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

5. Obserwowac pacjenta pod katem dretwienia, mrowienia lub bélu w nodze, w w nowym wszczepie.

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

6. Nie nakluwac przeszczepu ani nim nie manipulowac.

7. Jedli proteza zostata wszczepiona do nogi, moze dojé¢ do obrzeku koriczyny z powodu zwiekszonego przeptywu krwi. Unosic lub przesuwac koficzyne zgodnie z instrukc-
jami lekarza.

8. Zalecasig, aby miejsce zabiegu byto przykryte przez pierwszy tydzien, aby chroni¢ skére i naciecia. (Postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza)

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

10.  Jesli na nacigciu(-ach) jest przylepiony chirurgiczny plaster samoprzylepny, nosic luzne ubrania, ktore nie ocierajg sie o naciecie(-a). Chirurgiczny plaster samoprzylepny
lub paski zwing si¢ i same odpadna po tygodniu.

11, Mozna wzia¢ prysznic lub zamoczy¢ naciecie, gdy lekarz zdecyduje, ze jest to mozliwe. NIEWOLNO moczy¢ ani szorowac naciecia, ani nie kierowac prysznica bezpo$rednio
nanie.

12. NIEWOLNO moczy¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani w basenie. Nalezy ustali¢ z lekarzem, kiedy mozna powrdcic do tych czynnosci.

13.  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 sucha gaza, aby utrzymac je w suchosci.

14, Gdy tylko lekarz pozwoli, codziennie przemywac naciecia woda z mydtem. Uwaznie sprawdzac pod katem ewentualnych zmian. Delikatnie osuszyc.

15. NIEWOLNO naktadac na rane zadnych balsamow, kreméw ani lekéw ziotowych bez uprzedniej konsultagji z lekarzem.

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

Niepozadane skutki uboczne

1. Podczas zabiegéw naprawczych w poblizu splotéw nerwdw sercowych moze wystapic blokada sygnatu elektrycznego w sercu.

2. Niektore substancje chemiczne (aldehyd glutarowy) moga atakowac uktad odpornosciowy. Korzysci z zastosowania implantu Artegraft przewyzszaja mozliwe ryzyko
opdznionego ostabienia tkanki.

3. Badania na zwierzetach z zastosowaniem wyrobdw podobnych do implantu Artegraft wykazaty sztywnos¢ i oznaki ostabienia w czasie. Ustalenia obejmuja stan zapalny
miedzy fatka a otaczajaca tkanka. Moze to doprowadzic do ostabienia implantu.

4. Wyroby wykorzystujace materiat podobny do implantu Artegraft wiazaty sie ze stanem zapalnym i zrostami fatki z sercem. Zrosty moga utrudnia¢ powtorne zabiegi.

Dtugoterminowe Srodki ochrony protezy naczyniowej
W przypadku implantdw kardiologicznych nie ma dtugoterminowych $rodkéw ochrony. W celu uzyskania dalszych wskazéwek nalezy skontaktowac sie z dostawca.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego, skrajnego wyprostu ramienia lub nogi po wszczepieniu, poniewaz moze to doprowadzic do uszkodzenia nerwow.
Unikac ekstremalnych lub nagtych ruchéw ramienia, barku lub nég w okresie pooperacyjnym wynoszacym 1,5 do 2 miesiecy. W szczegélnosci nie nalezy siegac do przodu,
unosi¢ ramion powyzej poziomu ramion, rzucac, ciggna¢ lub skrecac ramion.
Nalezy unikac spania na boku po stronie wszczepienia implantu, poniewaz moze to spowodowac ucisk.

Zagrozenia zwiazane z interak¢jami z innymi wyrobami
Brak
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Monitorowanie po zabiegu chirurgicznym
. Codziennie sprawdzac naciecia.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak zakrzepu krwi, opuchlizny, nietypowego koloru skéry lub zakazenia, takich jak:
1. zwiekszony bdl
2. opuchlizna, zaczerwienienie lub czerwone smugi
3. krew lub ropa wyptywajaca z naciec
4. dretwienie
5. goraczka
W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw udaru mézgu lub probleméw neurologicznych, takich jak zaburzenia mowy, widzenia lub koordynacji ruchowej, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
Charakter i czestotliwos¢ regularnych lub zapobiegawczych badar, monitorowania lub przegladéw zostang okreslone przez lekarza prowadzacego. Bedzie to oparte na
stanie zdrowia pacjenta i stanie protezy.
Dodatkowe monitorowanie pooperacyjne w celu hemodializy
Sprawdzi¢, czy w miejscu dostepu nie pojawia sie puls lub,,drzenie”. Aby je wyczu, nalezy umiescic pierwsze dwa palce na protezie lub nastuchiwac przez stetoskop. Dla 0séb
umiejacych postugiwac sie stetoskopem, powtarzajacy sie swist powinien by¢ styszalny. Jesli tetno nie jest styszalne lub wyczuwalne, proteza moze dziata¢ nieprawidtowo. W
razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Trwatosc wyrobu
Implant Artegraft wykazat skutecznos¢ do:
40 miesiecy na zabieg dializy
5lat dla naprawy dolnych naczyn krwionosnych
32 miesigce dla naprawy uszkodzonych tetnic
Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie protezy naczyniowej, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Kiedy skontaktowac sie z lekarzem
Uwaznie obserwowac, czy wystapity zmiany w stanie zdrowia. W przypadku ponizszych zdarzen nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:
utrata przytomnosci;
trudnosci z oddychaniem;
silny bol koriczyny lub ochtodzenie, blados¢, niebieskawos¢, mrowienie lub dretwienie koficzyny;
b, ktdry nie ustepuje po przyjeciu lekéw przeciwbélowych;
poluzowane szwy lub otwarcie naciecia;
silne krwawienie z nacie¢;
objawy zakazenia, takie jak:
1. wiekszy bél, obrzek, ucieplenie lub zaczerwienienie;
2. czerwone smugi wychodzace od naciecia (naciec);
3. krew lub ropa wyptywajaca z naciecia (naciec)
4. goraczka powyzej 101°F (38,3°C)
5. mdtosci lub niemoznos¢ utrzymania ptynéw w zotadku
bol w klatce piersiowej, zawroty gtowy, problemy z jasnym mysleniem lub dusznos¢, ktéra nie znika po odpoczynku
odkrztuszane krwi, z6ttego lub zielonego Sluzu;
dreszcze;
bél brzucha lub wzdecia.
Materiaty urzadzenia
Pacjent moze by¢ narazony na kontakt z nastepujacymi materiatami i substancjami:
Szwy chirurgiczne
Naczynie krwionosne pobrane od krow
Niski poziom etanolu resztkowego do 0.36 grama na implant
Do 3,6 mg tlenku propylenu
Implant kolagenowy Artegraft przeszedt testy w celu zapewnienia biokompatybilnosci.
W nagtych wypadkach
Kazde powazne dziatanie niepozadane nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi.
Wszelkie sytuacje awaryjne zwiazane z wyrobem, ktére wystapia na terenie UE, nalezy zgtasza¢ do wiasciwego organu w kraju pacjenta, oraz do producenta, firmy
LeMaitre Vasicular, Inc. (+1781-221-2266 lub https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Wszelkie zagrozenia zwiazane z wyrobem, ktdre wystapia w Australii, nalezy zgfaszac do Therapeutic Goods Administration za posrednictwem swojej strony internetowej
(https://www.tga.gov.au/) i producenta, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 lub https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Kolagénovy cievny step Artegraft™
Informdcie pre pacienta — slovencina

(. modelu Vnuitorny priemer Pouzitelna dizka
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15m
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6mm 35cm
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm

Urcené pouzitie

Step Artegraft je urceny na to, aby sluZil ako nahradny kanal pre kv, ked je potrebnd vymena upchatych ¢i poskodenych artérii alebo na vytvorenie krvného kandla na hemodi-

alyzu.

Urcena populacia pacientov

Vyrobok je urceny pre dospelych pacientov s roznymi hmotnostami, diagndzami a zdravotnym stavom.

Pokyny pre osobn starostlivost )

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

2. Poumiestneni moze byt oblast implantatu az tyzden opuchnutd a citliva.

3. Davajte pozor na akékolvek nové zacervenanie alebo citlivost.

4. Ddvajte pozor na pripadné otvory v rezoch.

5. Davajte pozor na necitlivost, mravcenie alebo bolest'v nohe v mieste nového Stepu.

POZNAMKA: Ak sa u vds objavia akékolvek priznaky opisané v predchddzajiicich bodoch 3, 4 alebo 5, obrdtte sa na lekdra.

6. Step neprepichujte ani s nim nemanipulujte.

7. Akvém bol Step implantovany do nohy, o¢akdva sa opuch koncatiny v dsledku zvy3eného prietoku krvi. Koncatinu vyvyste alebo s fiou hybte podla pokynov
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

8. Prvy tyiden je vhodnejsie mat miesto chirurgického zékroku prekryté, aby sa ochrénila koZa a rezy. (Postupuijte podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.)

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

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

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

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

13.  Vas$ poskytovatel zdravotnej starostlivosti vam povie, ako ¢asto menit krytie rany a kedy ho mozete prestat pouZivat. UdrZujte rezy v suchu. Ak vase rezy zasahuju do slabin,
majte na nich suchy gazovy tampén, aby ste ich udrZali v suchu.

14, Ked'vam to povoli va3 poskytovatel' zdravotnej starostlivosti, kazdy den Cistite rezy mydlom a vodou. Pozorne sledujte v3etky zmeny. Osu3ujte jemnym prikladanim.

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

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

Neziaduce vedIajsie ticinky

1. Prirekontrukénych zdkrokoch v blizkosti zvazkov kardidlnych nervov mdze dojst k blokdde elektrického signalu v srdci.

2. Niektoré chemikalie (glutaraldehyd) mézu napadnit va3 imunitny systém. Prinosy pouZitia Stepu Artegraft sa zvaZili v porovnani s moznym rizikom neskorsieho oslabenia
tkaniva.

3. Studie na zvieratach s pomdckami podobnymi Stepu Artegraft preukazali stuhnutie a znamky oslabenia v priebehu ¢asu. Medzi nélezy patri zapal medzi vasou zéplatou a
okolitym tkanivom. To moZe viest k oslabeniu Stepu.

4. Pomdcky pouZivajlice materidl podobny Stepu Artegraft sa spajali so zdpalom a zrastami zaplaty so srdcom. Zrasty méZzu zvysit ndrocnost opakovanych zakrokov.

Dlhodobé ochranné opatrenia pre vas Step

. Pri kardidlnych implantdtoch neexistuji Ziadne dlhodobé ochranné opatrenia. Ak potrebujete dalSie pokyny, obrétte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Vyhybajte sa dlhodobému nadmernému vystieraniu ruky alebo nohy s implantatom, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu nervov.
Pocas pooperacného obdobia sa 1,5 az 2 mesiace vyhybajte nadmernym alebo prudkym pohybom ruky, ramena alebo nohy. Konkrétne by ste nemali siahat dopredu,
dvihat ruky nad troven ramien, hddzat, tahat, robit dlhé kroky alebo vykricat koncatiny.
Vyhnite sa spanku na strane s implantovanym Stepom, pretoZe to moze sposobit jeho stlacenie.
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Rizika tykajuice sa pouzivania s inymi pomdckami

«  Ziadne

Monitorovanie po chirurgickom zakroku

. Rezy kontrolujte kazdy den.

. lhned'volajte svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ak mate akékolvek zndmky krvnej zrazeniny, opuch, nezvycajnu farbu koze alebo infekciu, ako napriklad:

1. zvydend bolest,

2. opuch, zaervenanie alebo cervené pruhy,
3. vytekanie krvi alebo hnisu z rezov,

4. necitlivost,

5. hordcku.

. Ak méte akékolvek priznaky mitvice alebo neurologickych problémov, ako sti problémy s recou, vasim zrakom alebo ovlddanim pohybu, okamdite sa obratte na svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

. Charakter a frekvenciu pravidelnych alebo preventivnych vy3etreni, monitorovania alebo starostlivosti stanovi vas poskytovatel' zdravotnej starostlivosti. Budu zalozené na
vasom vychodiskovom zdravotnom stave a stave vasho Stepu.

Dodatocné monitorovanie hemodialyzy po chirurgickom zakroku

Skontrolujte, i si na vaSom mieste pristupu hmatatelné pulzné alebo ,chvejivé” vibracie. Zistite to prilozenim prvych dvoch prstov cez Step alebo pomocou stetoskopu. Ak mate

moznost nacvat stetoskopom, mali by ste pocut opakujtici sa Sumivy zvuk. Ak ho nepocujete alebo necitite pulz, mohlo déjst k zlyhaniu Stepu. V pripade akychkolvek obdv sa

obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Zivotnost pomacky

V pripade Stepu Artegraft sa preukdzala icinnost aZ do:

. 40 mesiacov pri dialyze,

. 5 rokov pri rekonstrukcii krvnej cievy v dolnej polovici tela,

. 32 mesiacov pri rekon3trukcii poskodenych tepien.

Aby ste zaistili, Ze Step bude fungovat podla urcenia, postupujte podla pokynov svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Kedy sa treba obratit na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Pozorne sledujte akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu. Vyhladajte pohotovostnd zdravotnd sluzbu v pripade, ak sa u vds vyskytne:

«  stratavedomia,

. tazkosti s dychanim,

« silnd bolest, chlad, bledost, modrd farba, mravcenie alebo necitlivost v koncatine,

« bolest, ktord neuticha ani po uZiti liekov proti bolesti,

« uvolnenie stehov alebo otvorenie rezov,

. rozsiahle krvacanie z rezov,

« zndmky infekcie, napriklad:

zvy3end bolest, opuch, teplo alebo zacervenanie,

Cervené pruhy veddce z rezov,

vytekanie hnisu z rezov,

hordcka nad 101°F (38,3°C),

je vdm nevolno alebo méte problém so zadrZiavanim tekutin,

. mate bolesti na hrudniku, zdvraty, problémy s jasnym myslenim alebo dychavicnost, ktora neustupuje ani pri odpocinku,

« vykasliavate krv alebo Zlty ¢i zeleny hlien,

. méte zimomriavky,

«  pocitujete bolest brucha alebo nadvanie.

Materialy pomécky

Pacient mdze byt vystaveny nasledujicim materiélom a latkam:

. chirurgickeé stehy,

« krvné cieva odobratd od krdv,

+nizke hladiny zvy3kového etanolu do 0,36 g na Step,

« do 3,6 mg propylénoxidu.

Kolagénovy cievny Step Artegraft presiel testovanim, aby sa zabezpecila jeho biokompatibilita.

Pripady niidzovej situacie

Akékolvek zdvazné neZiaduce reakcie sa musia ihned'nahlasit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

« VBetky ntidzové situdcie stivisiace s pomdckami, ktoré sa vyskytnii v EU, sa musia nahlasit kompetentnému tradu krajiny, v ktorej méte bydlisko, a vyrobcovi, spoloénosti
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 alebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

. VSetky nddzové situdcie stvisiace s pomdckami, ktoré sa vyskytnd v Austrélii, sa musia nahlasit agentre Therapeutic Goods Administration prostrednictvom ich webovej
stranky (https://www.tga.gov.au/) a vyrobcovi, spolonosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 alebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Kolagenski Zilni presadek Artegraft™
Informacije za bolnike — sloven3¢ina

St. modela Notranji premer Uporabna dolZina
AG540M 4mm 40cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35am
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15cm
AG730M 6mm 30cm
AG735M 6 mm 35m
AG740M 6mm 40cm
AG745M 6 mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8§mm 15¢cm
AG1030M g mm 30cm

Predvidena uporaba

Artegraft se uporablja kot nadomesten kanal za kri, kjer je potrebna zamenjava blokiranih oz. obolelih arterij ali vzpostavitev krvnega kanala za dializo.

Predvidena populacija bolnikov
Izdelek je zasnovan za odrasle bolnike z razli¢nimi telesnimi masami, diagnozami in zdravstvenimi stanji.

Navodila za nego s strani prejemnika

1.

2
3.
4.
5.

Vas novi pripomocek je tujek, zato ga je treba skrbno spremljati in skrbno opazovati. Popolno celjenje lahko traja 6-8 tednov.
Po namestitvi sta lahko na obmogju vsadka en teden prisotni oteklina in obcutljivost.

Pazite na rdecino ali ob¢utljivost, ki se pojavi na novo.

Pazite na morebitne odprtine v kirurskih rezih.

Bodite pozorni na odrevenelost, mravljincenje ali bolecino v nogi z novim presadkom.

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

6.  Presadka ne prebodite in ga ne premikajte.

7. Cejebil presadek vsajen v nogo, je zaradi povecanega pretoka krvi pricakovati otekanje v okoncini. Okonéino dvigajte ali premikajte po navodilih zdravstvenega delavca.

8. Priporodijivo je, da je mesto kirurskega posega prvi teden zaradi zaicite koZe in reza oz. rezov prekrito. (UpoStevajte navodila svojega zdravstvenega delavca.)

9. Preveze ali obliZi za rane naj ostanejo name3ceni po navodilih zdravstvenega delavca.

10.  Ceimate ¢ez kirurski rez oz. reze namescen lepilni kirurski trak ali trakove, nosite ohlapna oblacila, ki se ne bodo drgnila ob kirurski rez oz. reze. Lepilni kirurski trak ali
trakovi se bodo zvili in po enem tednu odpadli sami.

11, Lahko se prhate ali zmocite rez, ko vam to dovoli zdravstveni delavec. Reza NE namocite, drgnite in ne prhajte.

12.  NEnamakajte v kopeli, masazni kadi ali bazenu. Svojega zdravstvenega delavca vprasajte, kdaj lahko znova zacnete s temi dejavnostmi.

13.  Idravstveni delavec vam bo povedal, kako pogosto je treba zamenjati prevezo rane in kdaj jo lahko prenehate uporabljati. Kirurski rezi morajo ostati suhi. Ce vasi rezi
segajo v dimlje, Ceznje drZite suho gazo, da ostanejo suhi.

14. Ko vam zdravstveni delavec dovoli, vsak dan ocistite kirur3ki rez z milom in vodo. Skrbno preglejte obmodje in bodite pozorni na morebitne spremembe. Nezno potapkajte,
da obmogje osusite.

15. Narano NE dajajte nobenih losjonov, krem ali zelis¢nih zdravil, ne da bi se prej pogovorili s svojim zdravstvenim delavcem.

16.  Po posequ se s svojim zdravstvenim delavcem posvetujte glede jemanja zdravil na recept ali brez recepta.

Nezeleni ucinki

1. Do blokade elektricnega signala v srcu lahko pride med posegi v bliZini snopov srcnih Zivcev.

2. Nekatere kemikalije (glutaraldehid) lahko napadejo va$ imunski sistem. Prednosti uporabe presadka Artegraft so bile pretehtane glede na morebitno tveganje za
zapoznelo oslabitev tkiva.

3. Studije na Zivalih s podobnimi pripomocki, kot je Artegraft, so pokazale, da tkivo s¢asoma postane bolj togo in oslabi. Ugotovitve vkljucujejo vnetje med oblizem in
okoliskim tkivom. To lahko privede do oslabitve presadka.

4. Pripomocki, ki uporabljajo podoben material kot va$ presadek Artegraft, so bili povezani z vnetjem in sprijemanjem obliza na srce. Adhezije lahko povecajo tezave pri

ponovnih posegih.

Dolgorocni zascitni ukrepi za vas presadek

Pri srcnih vsadkih ni dolgotrajnih zad¢itnih ukrepov. Za dodatna navodila se obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

zogibajte se dolgotrajnemu ekstremnemu iztegovanju roke ali noge, v kateri je vsadek, saj bi to lahko povzrocilo poskodbe Zivcev.

V pooperativnem obdobju od 1,5 do 2 mesecev se izogibajte ekstremnim ali nenadnim gibom roke, rame ali noge. Zlasti ne smete segati naprej, dvigovati rok nad ramena,
metati, vle€i, potiskati ali zvijati rok.

Izogibajte se spanju na strani, na kateri je bil vsajen presadek, saj lahko pride do kompresije.

Tveganja, povezana z interakcijami z drugo opremo

Brez
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Spremljanje po kirurSkem posegu

Vsak dan preverite svoj kirurski rez.

Takoj poklicite svojega zdravstvenega delavca, Ce imate kakrine koli znake krvnega strdka, oteklino, nenavadno barvo koZe ali znake okuzbe, kot so:

1 povecana bolecina,

2 oteklina, rdecica ali rdece proge,

3. krvavenje ali gnojni izcedek iz incizije,

4 odrevenelost,

5. vrodina.

(e imate kakr3ne koli simptome mozganske kapi ali nevroloske teZave, kot so tezave z govorom, vidom ali nadzorom gibanja, se takoj posvetuite s svojim zdravstvenim
delavcem.

Vrsto in pogostost rednih ali preventivnih pregledov, spremljanja ali vzdrZevanja bo dolo€il va$ zdravstveni delavec. To bo odvisno od vasega zdravstvenega stanja in stanja
presadka.

Dodatno spremljanje hemodialize po kirurskem posegu

Preverite, ali na mestu dostopa cutite pulziranje ali »vibriranje«. Da bi to zacutili, najprej s prstoma potipajte nad presadkom ali poslusajte s stetoskopom. Ce lahko poslusate s
stetoskopom, bi morali sligati ponavljajo¢ se zvok, podoben Sumenju. Ce tega ne slisite ali ne Cutite pulza, presadek morda ne deluje pravilno. V primeru kakr3nih koli pomislekov
se obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

Zivljenjska doba pripomocka

Udinkovitost pripomocka Artegraft so pokazali za do:

40 mesecev pri dializem zdravljenju,
5 let pri popravilu spodnjih telesnih Zil,
32 mesecev pri popravilu poskodovanih arterij.

Da bi zagotovili, da bo presadek deloval, kot je predvideno, upostevajte navodila svojega zdravstvenega delavca.

Kdaj se posvetovati s svojim zdravstvenim delavcem
Skrbno pazite na spremembe v vasem zdravju. PoisCite nujno pomoc, ce se pojavi kar koli od naslednjega:

izguba zavesti,

teZave z dihanjem,

hude bolecine v okoncini oz. okoncina, ki postane hladna, bleda, modra, zacutite mravljincenje ali otrplost,
bolecina, ki se po tem, ko vzamete zdravilo proti bole¢inam, ne izholj3a,

razrahljani Sivi ali odprtje kirurskih rezov,

obsezna krvavitev iz rezov,

znaki okuzbe, kot so:

povecana bolecina, otekanje, toplota ali rdecica,

rdece proge, ki potekajo iz rezov,

izcedek iz rezov,

vroCina nad 101°F (38,3°C),

slabost in nezmoZnost zadrZevanja zauZite tekoCine v sebi,

bolecme v prsnem ko3u, omotica, teZave z razmisljanjem ali tezko dihanje, ki po pocitku ne izgine,
kasljanje krvi ali rumene ali zelene sluzi,

mrzlica,

bolecina ali napihnjenost v trebuhu.

Materiali pripomocka
Bolnik je lahko izpostavljen naslednjim materialom in snovem:

kirurski Sivi,

krvne Zile, vzete iz krav,

nizke ravni rezidualnega etanola — do 0,36 g na presadek,
do 3,6 mg propilen oksida.

Kolagenski Zilni presadek Artegraft je prestal testiranje za zagotovitev biokompatibilnosti.

V nujnem primeru
0 vseh resnih neZelenih ucinkih morate takoj porocati svojemu ponudniku zdravstvenih storitev.

0 vseh nujnih primerih, povezanih s pripomockom, ki se pojavijo v EU, je treba porocati pristojnemu organu v drzavi, v kateri se nahajate, in proizvajalcu LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781-221-2266 ali https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

0 vseh nujnih primerih, povezanih s pripomockom, ki se pojavijo v Avstraliji, je treba porocati organu Therapeutic Goods Administration prek njihove spletne strani
(https://www.tga.gov.au/), in proizvajalcu LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ali https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Artegraft™ kolagenski vaskularni graft
Informacije za pacijente — srpski

Broj modela Unutrasnji precnik Upotrebljiva duzina
AG540M 4mm 40cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35am
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15cm
AG730M 6mm 30cm
AG735M 6 mm 35m
AG740M 6mm 40cm
AG745M 6 mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8§mm 15¢cm
AG1030M g mm 30cm

Namena

Predvideno je da Artegraft sluzi kao zamenski kanal za krv tamo gde je potrebna zamena blokiranih ili obolelih arterija ili za uspostavljanje krvnog kanala za dobijanje dijalize.

Predvidena populacija pacijenata
Proizvod je namenjen odraslim pacijentima razlicite teZine, dijagnoze i zdravstvenog statusa.

Uputstva za samostalno odrZavanje

1.

2.
3.
4.
5.

Vase novo medicinsko sredstvo je strano telo i stoga je potrebno paZljivo pracenje i pazljivo posmatranje. Potpuno zarastanje moze potrajati 68 nedelja.
Nakon postavljanja, oblast implantacije moZe da bude otecena i osetljiva do nedelju dana.

Pratite da li dolazi do razvoja novog crvenila ili osetljivost.

Pratite da liima otvora u rezovima.

Pazite na utrnulost, peckanje ili bol u nozi, novi graft.

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

6. Ne busite graft i ne manipulisite njime.

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

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

9. DrZite zavoje ili komprese za rane prema uputstvima vaseg pruzaoca zdravstvene nege.

10.  Akoimate 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 sklupcatii
otpasti samostalno nakon nedelju dana.

11. Mozete se tusirati ili navlaZiti rez (ili rezove) kada vas pruzalac zdravstvene nege kaze da mozete. NEMOJTE potapati, ribati ili tudirati direktno na rezovima.

12. NEMOJTE potapati u kadu, dzakuzi ili bazen. Pitajte svog pruZaoca zdravstvene nege kada mozZete ponovo poceti da radite ove aktivnosti.

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

14.  Perite vase rezove sapunom i vodom svaki dan kada vas pruzalac zdravstvene kaze da moZete. PaZljivo potraZite bilo kakve promene. Nezno ga osusite.

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

16.  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 sréanih nervnih snopova.

2. Neke hemikalije (glutaraldehid) mogu napasti vas imunski sistem. Prednosti upotrebe grafta Artegraft su procenjene u odnosu na moguci rizik od kasnog slabljenja tkiva.

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

4. Medicinska sredstva koja koriste slian materijal kao Artegraft su povezana sa upalom i adhezijama zakrpe na srcu. Adhezije mogu povecati poteskoce ponavljanja proce-

dura.

Dugorocne mere zastite za graft

Za sr¢ane implantate ne postoje dugorocne mere zastite. Dalja uputstva potraZite od vaSeg pruzaoca zdravstvene nege.

Izbegavajte duZe ekstremno pruzanje ruke ili noge sa implantacijom zato Sto to moZe dovesti do o3tecenja nerava.

Izbegavajte 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 tela na kojoj je implantiran graft, jer to moZe izazvati kompresiju.

Rizici povezani s interakcijom sa drugom opremom

Nema

Pracenje nakon operacije

Svakog dana proveravajte rez (ili rezova).
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0dmah pozovite svog pruzaoca zdravstvene nege ako imate bilo kakve znake krvnog ugruska, oticanja, neobicne boje koZe ili infekcije, kao $to su:

1. Povecan bol

2. Otok, crvenilo ili crvene pruge

3. Krvilignoj koji curi iz rezova

4. Utrnulost

5. (Groznica

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

Prirodu i ucestalost redovnog ili preventivnog pregleda, pracenja ili odrzavanja ce odrediti va$ pruzalac zdravstvene nege. Ovo se zasniva na vasem osnovnom zdravst-
venom stanju i statusu vaseg grafta.

Dodatno pracenje nakon operacije za hemodijalizu

Proverite da li na pristupnom mestu ima pulsa ili podrhtavanja. Da biste to osetili, stavite prva dva prsta preko grafta ili poslusajte stetoskopom. Ako ste u mogucnosti da
poslusate stetoskopom, trebalo bi da Cujete Sustanje koje se ponavlja. Ako ga ne Cujete ili ne osecate puls, postoji mogucnost da je graft neispravan. Obratite se svom pruzaocu
zdravstvene nege u vezi sa bilo kakvim problemima.

Radni vek medicinskog sredstva
Artegraft je pokazao efikasnost do:

40 meseci za lecenje dijalizom
5 godina za reparaciju krvnih sudova donjeg dela tela
32 meseca za reparaciju otecenih arterija

Da biste osigurali da vas graft funkcionise kako je predvideno, sledite uputstva svog pruzaoca zdravstvene nege.

Kada da se obratite vasem pruzaocu zdravstvene nege
PaZljivo 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)

Inaci infekdije, kao $to su:

Povecan bol, otok, toplina ili crvenilo

Crvene pruge koje vode od reza (ili rezova)

Gnoj koji curi iz reza (ili rezova)

Povisena temperatura vise od 101°F (38,3°C)

. Mucnina ili nemogudnost zadrZavanja tecnosti

Bol u grudima, vrtoglavica, problemi sa jasnim razmisljanjem ili nedostatak daha koji ne prestaje kada se odmarate
Iskasljavanje krvi ili Zute ili zelene sluzi

Drhtavica

Bol u stomaku ili nadutost

Materijali medicinskog sredstva
Pacijent moze biti izlozen sledec¢im materijalima i supstancama:

Hirur3ki konci

Krvni sud uzet od krave

Nizak nivo rezidualnog etanola do 0,36 g po graftu
Do 3,6 mg propilen oksida

Artegraft kolagenski vaskularni graft je pro3ao testiranje kako bi se osigurala njegova biokompatibilnost.

U hitnom slucaju
Svaku ozbiljnu nezeljenu reakciju treba odmah prijaviti pruzaocu zdravstvene nege.

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 ili; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Svaku hitnu situaciju u vezi sa medicinskim sredstvom do koje dode u Australiji treba prijaviti Upravi za terapijske proizvode (eng. Therapeutic Goods Administration)
putem veb-sajta (https://www.tga.gov.au/) i proizvodacu, kompaniji LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ili; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Artegraft™-aedagraedlingur ur kollageni
Upplysingar fyrir sjiikling — Islenska

Gerdarnumer Innra pvermal Nothzef lengd

AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45cm
AG715M 6 mm 15cm
AG730M 6mm 30cm
AG735M 6mm 35m
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15am
AG1030M 8 mm 30cm

Atlud notkun

Artegraft-graedlingurinn er &tladur til ad koma i stad bl6drasar par sem skipta parf um stifladar eda oheilbrigdar slagaedar eda stofna blddrds fyrir skilun.

Ktlad sjiklingapyodi

Varan er honnud fyrir fullordna sjiklinga med mismunandi pyngd, sjukdémsgreiningar og heilsufar.

Leiobeiningar fyrir sjukling um umhirdu

1. Teekio er adskotahlutur og parf pvi ad fylgjast vel med pvi. Pad getur tekid 6—8 vikur ad nd fullum bata.

2. Fftirad igreedinu hefur verid komid fyrir getur svaedio verio bolgio og aumt i allt ad viku.

3. Fylgstu med nyjum roda eda eymslum sem koma fram.

4. Fylgstu med hvort skurdurinn opnast.

5. Fylgstu med doda, ndladofa eda verkjum i fétleggnum, nyja graedlingnum.

ATHUGADU: Ef pu finnur fyrir einhverjum peirra einkenna sem lyst er i 1id 3, 4 eda 5 hér ad ofan skaltu hafa samband vid lekninn.

6. Ekki gata graedlinginn eda eiga vid hann med einhverjum haetti.

7. Efgraedlingurinn var greeddur i fotlegg mé gera rad fyrir bélqu i ftleggnum vegna aukins bl6dflaedis. Haekkadu undir utlimnum eda hreyfdu hann i samreemi vid leidbein-
ingar leknisins.

8. Kskilegt er ad hafa umbddir yfir skurdsvaedinu fyrstu vikuna til ad verja hudina og skurdinn. (Fylgdu leidbeiningum laeknisins)

9. Hafou umbdir a skurdsvaedinu i samraemi vid leidbeiningar laeknisins.

10.  Ef umbddir hafa verid limdar yfir skurdinn skaltu vera i vidum fatnadi sem nuddast ekki vid svaedid. Umbddirnar losna og detta af sjalfkrafa eftir viku.

11, Pl matt fara i sturtu eda bleyta skurdinn pegar lzknirinn segir ad pad sé 6haett. EKKI Iata skurdsvaedid vera & kafi i vatni, skrdbba pad eda lata vatnsbunu dr sturtunni
lenda beint & svaedinu.

12.  EKKIfara i badkar, heitan pott eda sundlaug. bd skalt spyrja laekninn hvenaer 6hatt er ad gera slikt aftur.

13. Laeknirinn mun segja pér hve oft pd att ad skipta um umbidir og hvenger pd métt haetta ad nota umbdir. Haltu skurdinum purrum. Ef skurdur naer upp ad ndra skaltu hafa
purra grisju yfir skurdinum til ad halda honum purrum.

14.  Hreinsadu skurdinn med sapu og vatni daglega pegar laeknirinn segir bér ad pad sé 6hatt. Fylgstu vel med dllum breytingum. Purrkadu skurdsvaedio mjog varlega.

15. EKKI bera dburd, krem eda nattdrulyf d sarid an pess ad reeda fyrst vid laekninn.

16.  Raeddu vio lekninn um lyf (Iyfsedilsskyld eda onnur lyf) sem taka md eftir skurdadgerdina.

Aukaverkanir

1. Hindrun i vegi rafboda innan hjartans getur att sér stad medan adgerd er framkvaeemd nélaegt taugaknippum hjarta.

2. Sumidefni (glitaraldehyd) geta radist & onamiskerfid. Avinningur af notkun Artegraft-graedlings hefur verid metinn & méti hugsanlegri hattu & sidkomnum veikjandi
ahrifum 4 vefi.

3. Dyrarannséknir med svipudum taekjum og Artegraft hafa synt stifni og merki um veikingu vefja med timanum. Nidurstodur leiddu medal annars i ljés bélgu & milli
grdlingsins og umlykjandi vefja. betta getur leitt til pess ad greedlingurinn veikist.
4. Teeki sem nota svipad efni og Artegraft hafa verid tengd vid bolgu og vidlodun graedlingsins vid hjartad. Vidlodunin getur gert endurteknar adgerdir erfidari.
Langtimaverndarradstafanir fyrir graedlinginn
Ef igraedid er i hjartanu parf ekki ad gripa til sérstakra varnarradstafana. Laeknirinn veitir pér nénari leidbeiningar.
Fordastu ad rétta 6héflega mikid og lengi dr vidkomandi Gtlim, pad geti haft taugaskemmdir i for med sér.
Fordastu ad gera storar eda skyndilegar hreyfingar med handleggnum, 6xlinni eda fétleggnum i 1,5 til 2 manudi eftir adgerdina. Hreyfingar sem sérstaklega ber ad varast
eru ad lyfta handleggjum yfir axlarhaed, kasta, toga, taka stor skref eda sntia upp a viokomandi dtlim.
Fordastu ad sofa a peirri hlid sem gradlingurinn var graeddur i par sem adin getur lagst saman.
Ahaetta sem tengist milliverkunum vid annan biinad
Engin
Eftirlit eftir skurdadgerd
Skodadu skurdinn daglega.
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. Hafou tafarlaust samband vid lekninn ef merki eru um blédtappa, prota, dvenjulegan hudlit eda sykingu, svo sem:

1. Aukinn verkur

2. broti, rodi eda raudar rakir

3. BI6d eda groftur rennur dr skurdi
4. Dofi

5. Sotthiti

. Ef bu feerd einhver einkenni heilablédfalls eda taugakvilla eins og taldrdugleika, vandamél tengd sjon eda stjornun hreyfinga skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn.
+ Laeknirinn dkvardar hvernig standa skuli ad reglulegu eda fyrirbyggjandi eftirliti med eda viohaldi & graedlingnum. Pad tekur mid af undirliggjandi sjukdomi og &standi
graedlingsins.
Viobotareftirlit eftir skurdadgerd vegna blodskilunar
Athugadu hvort puls eda,,ndtrandi” titringur sé til stadar & ikomusveedinu. Settu fyrstu tvo fingurna yfir graedlinginn eda hlustadu med hlustunarpipu. Ef pd getur hlustad med
hlustunarpipu ttir pd ad heyra endurtekid hvisshljéd. Ef pd heyrir pad ekki eda finnur ekki puls gti graedlingurinn verid biladur. Hafdu samband vid lekninn ef bd hefur
einhverjar dhyggjur.
Endingartimi teekis
Synt hefur verid fram d virkni Artegraft i allt ad:
40 manudi fyrir skilunarmedferd
5 ar fyrir vidgerdir & e0um i nedri hluta likamans
32 manudi fyrir viogerdir & skemmdum slagaedum
Fylgdu leidbeiningum laeknisins til ad tryggja ad graedlingurinn virki eins og til er atlast.
Hvenaer & ad hafa samband vid laekninn
Fylgstu vel med 6llum breytingum 4 heilsu pinni. Leitadu & bradamottoku ef eitthvad af eftirfarandi gerist:
. Pd missir medvitund
ba tt erfitt med ad anda
Mjog mikill verkur i viokomandi Gtlim eda Gtlimurinn verdur kaldur, folur, bldr, dofinn eda néladofi kemur fram
b ert med verki sem lagast ekki vid ad taka verkjalyf
Saumar losna eda skurdur opnast d ny
Mikil blaeding kemur tr skurdi
Merki eru um sykingu, svo sem:
1. Aukinn verkur, bdlga, hiti eda rodi
2. Raudar rakir sem liggja fra skurdi
3. Groftur kemur dr skurdi
4. Hitiyfir101°F (38,3°C)
5. Pbérerdglatt eda getur ekki haldid vokva nidri
b ert med brjéstverk, svima, att i erfidleikum med ad hugsa skyrt eda finnur fyrir maedi sem hverfur ekki vio hvild
P hdstar upp bl6di eda gulu eda graenu slimi
Pa ert med kuldahroll
. b( finnur fyrir kvidverk eda upppembu
Efni taekis
Eftirfarandi efni gaetu komist i snertingu vid sjdklinginn:
Seymi til skurdlekninga
Adar r kim
Ldg gildi etandlleifa allt ad 0,36 g fyrir hvern graedling
Allt ad 3,6 mg af propylenoxidi
Artegraft-graedlingurinn Ur kollageni hefur stadist profanir til ad tryggja lifsamhaefi.
Ef neydartilvik kemur upp
Tilkynna skal lekni tafarlaust um allar alvarlegar aukaverkanir.
Sérhvert neydartilvik tengt taeki sem upp kemur i landi innan ESB skal tilkynnt til Idgbaerra yfirvalda landsins sem sjdklingur er staddur i, og til framleidandans LeMaitre
Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eda https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Sérhvert neydartilvik tengt taeki sem upp kemur i Astraliu skal tilkynnt til Therapeutic Goods Administration gegnum vefsvaedi peirra (https://www.tga.gov.au/) og til
framleidandans LeMaitre Vascular, Inc. (+1781 221-2266 eda https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Kolagenski vaskularni presadak Artegraft™
Informacije za pacijenta — hrvatski

Model br. Unutarnji promjer Korisna duZina
AG540M 4mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm
AG636M 5mm 35cm
AG640M 5mm 40 cm
AG645M 5mm 45m
AG715M 6 mm 15m
AG730M 6 mm 30cm
AG735M 6mm 35cm
AG740M 6mm 40 cm
AG745M 6mm 45m
AG750M 6mm 50cm
AG830M 7mm 30cm
AG840M 7mm 40 cm
AG845M 7mm 45m
AG1015M 8 mm 15cm
AG1030M 8 mm 30cm

Namjena

Artegraft je namijenjen kao zamjenski kanal za protok krvi kada je potrebna zamjena zacepljenih ili bolesnih arterija ili uspostavljanje kanala za protok krvi radi dijalize.

Predvidena populacija pacijenata
Proizvod je namijenjen za odrasle pacijente razlicite teZine, dijagnoza i zdravstvenih stanja.

Upute za osobnu njegu

1.

2
3.
4.
5.

Va$ novi proizvod strano je tijelo te je stoga potrebno pazljivo pracenje i pazljivo promatranje. MoZe biti potrebno od 6 do 8 tjedana za potpuno zacjeljivanje.
Nakon postavljanja podrucje implantata moZe biti oteceno i osjetljivo na dodir do tjedan dana.

Pratite dolazi li do pojave novog crvenila ili osjetljivosti.

Pratite dolazi li do otvaranja rezova.

Pratite dolazi li do utrnulosti, pojave trnaca ili boli u nozi s novim presatkom.

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

6. Nemojte busiti presadak niti ga dodirivati.

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

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

9. Zavoje li pokrove na rani postavite prema uputama lijecnika.

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

11. MozZete se tusirati ili mociti rezove nakon Sto lijecnik da odobrenje. Rezove NEMOJTE namakati, trljati ili izlagati izravnom mlazu tusa.

12. NEMOJTE ih namakati u kadi, hidromasaznoj kadi ili bazenu. Upitajte lijecnika kada cete ponovno modi izvoditi te aktivnosti.

13. Va3 ce vam lijecnik reci koliko Cesto trebate mijenjati pokrov na rani i kada ga mozZete prestati upotrebljavati. Rezove odrzavajte suhima. Ako se rezovi Sire na prepone,
postavite suhi jastucic od gaze preko njih kako biste ih odrzali suhima.

14, Cistite rezove sapunom i vodom svaki dan nakon $to to lijecnik odobri. PaZljivo pratite ima li bilo kakvih promjena. Njezno osusite rez tapkanjem.

15. NEMOJTE stavljati losion, kremu ni biljne pripravke na ranu bez prethodnog savjetovanja s lijecnikom.

16.  Posavjetujte se s lijecnikom o uzimanju bilo kakvih lijekova na recept ili lijekova u slobodnoj prodaji nakon kirurskog zahvata.

Nezeljene nuspojave

1. Blokada elektri¢nih signala unutar srca moze se pojaviti tijekom postupaka popravka u blizini sréanih Zivéanih snopova.

2. Odredene kemikalije (glutaraldehid) mogu napasti vas imunoloski sustav. Koristi uporabe presatka Artegraft procijenjene su u odnosu na mogudi rizik od kasnijeg
slabljenja tkiva.

3. Ispitivanja na Zivotinjama s proizvodima sli¢nim presatku Artegraft pokazala su gubitak elasti¢nosti i znakove slabljenja tijekom vremena. Nalazi ukljucuju upalu izmedu
presatka i okolnog tkiva. To moZete dovesti do slabljenja presatka.

4. Proizvodi u kojima se upotrebljava materijal slican materijalu vaseq presatka Artegraft povezani su s upalom i priraslicama presatka za srce. Priraslice mogu oteZati ponav-

ljanje postupka.

Dugorocne mjere zastite za vas presadak

Ne postoje dugorocne mjere zastite za sréane implantate. Obratite se lijecniku za daljnje smjernice.

Izbjegavajte dugotrajno ekstremno istezanje ruke ili noge u kojoj se nalazi implantat jer to moZze dovesti do oStecenja Zivca.

Izbjegavajte ekstremne ili nagle pokrete ruke, ramena ili nogu tijekom postoperativnog razdoblja od 1,5 do 2 mjeseca. Drugim rijecima, ne biste se trebali istezati prema
naprijed, podizati ruke iznad ramena, bacati, vuci, koracati dugim koracima ili uvijati tijelo.

Izbjegavajte spavanje na strani tijela u kojoj je ugraden presadak jer bi to moglo dovesti do kompresije.

Rizici povezani s interakcijama s drugom opremom

Nijedan

Postoperativno pracenje

Svakodnevno pregledavajte rezove.
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« 0dmah nazovite lije¢nika ako primijetite bilo kakve znakove pojave krvnog ugruska, oticanje, neobi¢nu boju koze ili infekcije kao Sto su:
1. pojacana bol
2. oticanje, crvenilo ili crvene pruge
3. krvili gnoj kojiizlaze iz rezova
4. utmulost
5. vrucica.
«  Akoimate bilo kakve simptome mozdanog udara ili neurolo3kih problema, poput poteskoca s govorom, vidom ili kontrolom kretanja, odmah se obratite svom lije¢niku.
. Vas ce lijecnik utvrditi prirodu i ucestalost redovitih ili preventivnih pregleda, pracenja ili odrZavanja. To ¢e ovisiti 0 vaSem osnovnom zdravstvenom stanju i stanju presatka.
Dodatno postoperativno pracenje za hemodijalizu
Provjerite ima li na mjestu kirurSkog otvora pulsiranja ili vibracija poput,,drhtanja”. Da biste to osjetili, stavite prva dva prsta preko presatka ili poslusajte stetoskopom. Ako
moZete upotrijebiti stetoskop, trebali biste uti ponavljajuci zvuk Sustanja. Ako ga ne Cujete ili ne osjecate pulsiranje, presadak mozZda ne funkcionira ispravno. Obratite se svom
lijecniku ako imate bilo kakvih nedoumica.
Vijek trajanja proizvoda
Presadak Artegraft pokazao se ucinkovitim u primjeni do:
. 40 mjeseci za lijecenje dijalizom
. 5 godina za popravak krvnih Zila u donjem dijelu tijela
. 32 mjeseca za popravak ostecenih arterija.
Kako biste bili sigurni da presadak funkcionira prema namijeni, pridrZavajte se smjernica svojeg lijecnika.
Kada se obratiti lijecniku
PaZljivo pratite ima li ikakvih promjena u vadem zdravlju. Uvijek potraZite hitnu pomoc ako se pojave sljedeci simptomi:
. Gubitak svijesti
. Otezano disanje
. Jaka bol u ekstremitetu ili ekstremitet postane hladan, pobijeli ili poplavi ili osjecate trnce ili utrnulost u njemu
. Bol koja se ne pobolj$a nakon uzimanja lijeka protiv bolova
. Labavi Savovi ili otvaranje rezova
. Ekstenzivno krvarenje iz rezova
. Inakovi infekcije, primjerice:
1. Pojacana bol, oticanje, toplina ili crvenilo
2. (rvene pruge koje vode od rezova
3. Gnoj koji izlazi iz rezova
4, Vrudicaiznad 38,3°C(101°F)
5. Ako osjecate mucninu ili ne mozete zadrZati tekucine
. Ako osjecate bol u prsima, vrtoglavicu, probleme s razmisljanjem ili otezano disanje koji ne nestanu nakon Sto se odmorite
. Ako iskasljavate krv ili Zutu ili zelenu sluz
. Ako osjecate drhtavicu
. Ako osjetite abdominalnu bol ili nadutost
Materijali proizvoda
Pacijent moze biti izloZen sljede¢im materijalima i tvarima:
. kirurskim Savovima
. krvnoj Zili dobivenoj od goveda
. niskim razinama rezidualnog etanola do 0,36 g po presatku
. do 3,6 mg propilen oksida.
Kolagenski vaskularni presadak Artegraft prosao je testiranje kako bi se osigurala njegova biokompatibilnost.
U hitnom slucaju
0 svim ozbiljnim nuspojavama trebate odmah obavijestiti svog lijecnika.
. Sve hitne slucajeve u vezi s proizvodom u EU-u potrebno je prijaviti nadleznom tijelu zemlje u kojoj se nalazite i proizvodacu, drustvu LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-
2266 ili https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
. Sve hitne slucajeve u vezi s proizvodom u Australiji potrebno je prijaviti Upravi za terapeutske proizvode (engl. Therapeutic Goods Administration) putem njezinog web-
mijesta (https://www.tga.gov.au/) i proizvodacu, drustvu LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ili https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Symbol Legend
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English Symbol Legend Patient Name Implant Date Healthcare Institution Patient Information Website

Deutsch Symbollegende Name des Patienten Datum der Implantation | Gesundheitseinrichtung | Website mit Patienteninformationen

Francais Légende des symboles Nom du patient I[),.ate Ide réalisation de Etablissement de santé  |Site Web d'informations pour le patient

Italiano Legenda dei simboli Nome del paziente [)I:t]g daenlf’impianto Istituto sanitario Sito web di informazioni per il paziente

espafiol Leyenda de simbolos Nombre del paciente Fecha del implante Institucion de salud Sitio web de informacion para pacientes

Portugués Legenda dos simbolos Nome do paciente Data do implante Ins,t(ijtuigéo de cuidados de | Website com informagdes para o paciente

Dansk Symbolforklaring Patientnavn Implantationsdato gil:ldiedsinstitution Hjemmeside med patientinformation

Svenska Symbolfdrklaring Patientnamn Implantationsdatum Vardinstitution Patientinformationswebbplats

Nederlands Betekenis van de symbolen | Naam patiént Implantatiedatum Gezondheidszorginstelling | Website voor patiéntinformatie

EMnvika Eneérynon oupBorwv Ovopa aoBevolg Hpepopnvia epotevong | Noonheutikd ibpupa lotéTomog evnpépwong achevav

Tiirkge Sembol Agiklamasi Hasta Adi implant Tarihi Saglik Kurumu Hasta Bilgileri Web Sitesi

suomi Symbolien selitys Potilaan nimi Implantin paivamédra Terveydenhuoltolaitos Potilaille suunnattu verkkosivusto

Cesky Vysvétleni symbold Jméno pacienta Datum implantace Zdravotnické zafizeni Wepové stranka s informacemi pro

eesti keel Siimbolite selgitus Patsiendi nimi Implanteerimise kuupdev | Tervishoiuasutus [F::’fslfennt;iteabe veebisait

Latviesu valoda | Simbolu skaidrojums Pacienta vards, uzvards Implanta datums Veselibas apripes iestade | Pacienta informacijas timek|a vietne

Lietuviy k. Simboliy paaiskinimas Paciento vardas ir pavardé |Implantavimo data Sveikatos prieZitros jstaiga Infolrmgcijos pacientui internetinis

Norsk Symbolforklaring Pasientens navn Dato for implantasjon Helseinstitusjon ﬁl;itzgelii for pasientinformasjon

romana Legenda simbolurilor Numele pacientului Data implantului Institutia de asistenta Site-ul web cu informatii pentru pacienti

Magyar Szimbélumok jelentése | Beteg neve Azimplantdtum rET;(:é(:Iz(saél;ﬁgyi intézmény | Beteginformacids honlap
behelyezésének datuma

6barapckm JlereHaa Ha cumBonuTe /me Ha nauueHTa [lata Ha umnnaHTupaHe | 3apaBHO 3aBefeHne Yeb caiiT c vHGOpMaLNA 3a NaLueHTUTe

Polski Symbol Legenda Imig i nazwisko pacjenta | Data wszczepienia Placéwka opieki Witryna internetowa z informacjami dla
implantu zdrowotnej pacjenta

slovencina Vysvetlenie symbolov Meno pacienta Datum implantacie Zdravotnicke zariadenie Wet_)ové stranka s informéaciami pre

slovens¢ina Simbol Legenda Ime bolnika Datum vsaditve Zdravstvena ustanova Egréigzastran zinformacijami za bolnike

srpski Legenda simbola Ime i prezime pacijenta | Datum implantata Zdravstvena ustanova Veb-sajt s informacijama o pacijentu

islenska Skyringar & tdknum Nafn sjiklings Dagsetning igredslu Heilbrigdisstofnun Upplysingavefsvadi fyrir sjiklinga

hrvatski Legenda simbola Ime i prezime pacijenta | Datum implantacije Zdravstvena ustanova Web-mjesto s informacijama za pacijente

54




Symbol Legend

proizvoda

uDI LOT u MD

English Unique Device Identifier Batch Code Manufacturer Device Name

Deutsch Eindeutige Produktkennung | Chargencode Hersteller Produktname

Francais Identifiant unique du dispositif | Code du lot Fabricant Nom du dispositif

Italiano Identificatore univoco del Codice lotto Produttore Nome dispositivo
dispositivo

espafiol [dentificador dnico del (6digo de lote Fabricante Nombre del dispositivo
dispositivo

Portugués Identificador tnico de (6digo de lote Fabricante Nome do dispositivo
dispositivo

Dansk Unik udstyrsidentifikation Partikode Producent Anordningens navn

Svenska Unik enhetsidentifierare Satskod Tillverkare Produktnamn

Nederlands Unieke hulpmiddel-1D Batchcode Fabrikant Naam hulpmiddel

EMnvika Anokhetotiké avayvwplotikd | Kwdikog maptidag | Kataokevaotryg | Ovopaoia texvoloyikol
TEXVOMOYIKOD TPOIOVTOC TIPOIOVTOC

Tiirkge Benzersiz Cihaz Tanimlayiaisi | Parti Kodu Uretici Cihazin ismi

suomi Yksilollinen laitetunniste Erdkoodi Valmistaja Laitteen nimi

Cesky Jedinecny identifikator Kdd 3arze Vyrobce Nézev prostredku
prostiedku

eesti keel Seadme kordumatu Partiikood Tootja Seadme nimi
identifitseerimistunnus

Latviesu valoda | lerices unikalais identifikators | Partijas kods RaZotajs lerices nosaukums

Lietuviy k. Unikalusis priemonés Partijos kodas Gamintojas Priemonés pavadinimas
identifikatorius

Norsk Unik enhetsidentifikator Batchkode Produsent Enhetens navn

romand [dentificatorul unical Codul de lot Producatorul Numele dispozitivului
dispozitivului

Magyar Egyedi eszkdzazonositd Gyartasitétel-kdd | Gyartd Eszkdz neve

Gbarapckm YHuKane uaentudukatop Ha | lMaptuzeH Homep  |Mpousoguten | Vime Ha u3penueto
u3penveTo

Polski Niepowtarzalny identyfikator | Kod serii Producent Nazwa wyrobu
wyrobu produkcyjnej

slovencina Jedinecny identifikator Kéd SarZe Vyrobca Nézov pomdcky
pomdcky

slovensCina Edinstveni identifikator Koda serije Proizvajalec Ime pripomocka
pripomocka

srpski Jedinstveni identifikator Sifra serije Proizvodac Naziv medicinskog
medicinskog sredstva sredstva

Islenska Einkvaemt audkenni taekis Lotukddi Framleidandi Heiti taekis

hrvatski Jedinstvena identifikacija Sifra serije Proizvodac Naziv proizvoda
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