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AlboGraft® Polyester Vascular Graft
Instructions for Use — English

Warning: AlboGraft Polyester graft cannot be exposed to temperatures above 45°C (113°F). Please check temperature sensor immediatlely upon receipt and before use. DO NOT USE THE
GRAFT IF TEMPERATURE SENSOR IS RED.

Description

AlboGraft® Vascular Grafts are made of synthetic material and designed to replace sections of damaged or malfunctioning arteries. They are made of polyester (polyethylene terephthalate, PET) thread woven
into a seamless tube. In response to a range of surgical indications, AlboGraft Vascular Grafts are offered in two designs: double velour knitted fabric and double velour woven fabric. The knitted grafts are

designed with a run-proof structure to reduce the risk of fraying or wearing down at their ends. The velour grafts have low-profile loops on their endoluminal surface to avoid any lumen reduction, and high
profile loops on their outer surface to promote graft anchoring into the surrounding tissues. All AlboGraft grafts are crimped in parallel rings so that their tubular shape is maintained without kinking.

AlboGraft Vascular Grafts are available with removable external spiral reinforcement (ASC models) made of a radiopaque biocompatible polypropylene thread, allowing for easy identification of the prosthesis
with x-ray. The external spiral reinforcement is removable, facilitating the creation of anastomoses to the vessel.

Note: AlboGraft Vascular Grafts with Removable External Spiral (ASC Models) are not available for sale in the United States or Canada.
Guidelines on the outer surface of the graft facilitates orientation during implantation.

The AlboGraft Vascular Grafts impregnated with collagen reduce the permeability to mitigate the problem of hemorrhaging during implantation so that no preclotting is necessary. The process of impregnation
using bovine collagen maintains both the original structure of the material, and the structural characteristics of the prosthesis, i.e. flexibility and softness. The collagen is cross-linked by formaldehyde steaming
to ensure a balanced reabsorption rate by the host tissues.

Intended Use
AlboGraft Vascular Grafts are intended to be used as a replacement of diseased vessels.
Indications

The AlboGraft Knitted and Woven Vascular Grafts are indicated for use in the replacement or repair of arteries affected with aneurismal or occlusive disease, such as Abdominal Aortic Aneurysm, Thoracic Aortic
Aneurysm, and Peripheral Vascular Disease.

The AlboGraft Vascular Graft (ASC models only) are indicated in extra-anatomic reconstructions and reconstructions requiring enhanced resistance to kinking and compression, such as axillo-femoral bypass,
femorofemoral crossover and femoro-popliteal bypass.

Contraindications

AlboGraft Vascular Grafts are contraindicated for use in coronary arteries.

AlboGraft Vascular Grafts are contraindicated in patients with known or suspected hypersensitivity to bovine collagen.

Intended Population
Adults (Male and Female), excluding pregnant women.

Available Models

AlboGraft Vascular Grafts are available in a wide range of models, types and sizes. The graft can be classified into models according to fabric characteristics, each model being of one or more types (straight “i “or
bifurcated "F§”) and sizes (diameter, length). Each graft is identifiable by a model number and a lot/serial number. The 3-letter code identifies the fabric and presence or absence of collagen (see table below);
the lot and serial number serves to retrieve information from the files of the LeMaitre Vascular Quality Assurance System on the graft's manufacturing and quality control data. To facilitate the tracking of the
product by the operator all product identification data is given on self-adhesive labels in each product package, which can be transferred to the patient’s clinical record.

Type Code Color Code
Double Velour Woven Fabric Impregnated With Collagen ATC light blue
Double Velour Knitted Fabric Impregnated With Collagen AMC gold
Double Velour Knitted Fabric Impregnated With Collagen and Spiral ASC* blue
Supported*

Consult the LeMaitre Vascular catalog for a detailed listing of models and types available.

Technical Characteristics of the AlboGraft Prostheses

Diameter
The diameter is defined as the value of the nominal internal diameter of the undilated prosthesis. The value is obtained with a conical gauge (anulometer) having a 10 °angle from the apex. The
prosthesis is gently slipped over the instrument without applying any pressure (see diagram).

D120 = Diameter of the prosthesis under pressure

This value indicates the internal diameter of the prosthesis when exposed to an internal pressure of 120 mmHg. The diameter is higher than the nominal value as a result of two different concomi-
tant factors:

- distention of the pleated folds;
- radial expansion caused by blood pressure.
Radial expansion is an expected result of the average natural pressure on the prosthesis when unclamped. Refer to the D120 value on the product label for the final implanted diameter.
AlboGraft ASC Models*: The external spiral support ensures the radial expansion of the prosthesis remains negligible.
Water Permeability
The water permeability as defined by IS0 7198 for AlboGraft Vascular Graft is less than or equal to 0.1 ml x cm2x min-.

Usable Length
The device length listed in the catalog and on the label indicates the minimum length of the prosthesis under tension during implantation. The minimum useable length is determined under tension with the
applied weight for each type as shown in table below.

Type Diameter Weight (g)
Double Velour Knitted Fabric With Collagen (ASC)* ALL 125
Double Velour Knitted Fabric with Collagen (AMC) ALL 500
Double Velour Woven Fabric with Collagen (ATC) <24mm 500
Double Velour Woven Fabric with Collagen (ATC) >24mm 750

Packaging
AlboGraft Vascular Grafts are supplied sterile through a double sterile barrier. The internal container is externally sterile provided that the external container has been neither damaged nor opened. The external
container is only internally sterile: it must not be brought into a sterile environment.

Warning: The AlboGraft Vascular Graft double container is provided in a vacuum sealed foil pouch. This pouch protects the graft during storage and should be opened only immediately
prior to use.

The labeling is color coded to identify the fabric characteristics and collagen impregnation of the model contained inside (see table within “Available Models").
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Instruction For Use

Choice and Preparation of the Graft

Choose the graft type and size best suited to the vascular section to be replaced or supplied through a bypass. Carefully examine the double packaging enclosing the selected graft to verify its integrity, the
absence of holes, cuts or perforations, and the expiration date. The sterility of the graft is guaranteed only if the container is perfectly intact. Make sure that the period of sterility has not expired, otherwise the
sterility of the graft is not guaranteed. Make sure that the information on the labels relative to the model, type, size, and lot number is correct. If it is not, do not use the graft. Remove Tyvek lid from external
container and introduce inner container into sterile environment using aseptic procedures.

CAUTION: do not bring the external container into the sterile environment.

Remove the graft using an aseptic procedure.

Preparation Vascular Grafts

The collagen impregnated vascular grafts can be used as supplied or afterimmersing it in a sterile saline solution just before implantation, to make them flexible and easy to handle. During the preparation and
the operation, care should be taken not to crush or excessively expand the graft. Correct handling helps avoid the risk of damaging the collagen impregnation on the graft walls.

AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models)*

Cut the graft at the desired length. Remove the spiral support at the ends and cut close to the graft surface with sharp surgical scissors in order to obtain the desired spiral free length to create the anastomosis,
thus preventing the spiral support from interfering with suturing. Avoid clamping the graft on reinforced area.

Surgical Technique

Considering how complex a surgical implantation of vascular grafts is and how many factors can influence the patient’s condition, it is left to the surgeon to define suture technique and graft type as well as the
therapy to adopt before, during and after the operation.

The following precautions should; however, be considered:

- for suturing, cylindrical needles are recommended; although taper cut or other cutting needles are not contraindicated.

- for cutting the woven graft (ATC) low temperature ophthalmic cautery (< 704 °C/1300 °F) is recommended to avoid fraying. If high temperature cautery (> 1204 °C/2200 °F) is used, it is recommended
to immerse woven prosthesis in sterile saline solution immediately prior to use, preventing focal burning which may occur during cauterization. Do not allow the prosthesis to dry prior to cutting with
cautery.

«should the surgical technique require the graft to be clamped, atraumatic clamps (preferably with a piece of soft, or lined jaws) should be applied with the minimum force necessary.

Potential Complications

Stroke «+ Death

Paraplegia «  Graft dilation

Paraparesis «  Graft disintegration
Myocardial Infarction «  Graft stenosis

Renal Dysfunction « Pseudoaneurysm

Ischemia « Intraluminal graft thrombus
Embolism « Perigraft air

Thrombosis « Respiratory failure

Bleeding «  Atrial fibrillation

Graft Infection « Chylothorax

Wound Infection « Temporary psychotic syndrome (including transient delirium)
Aneurysm + Hemiparesis

Pneumonia «  Visceral ischemia
Amputation

Precautions and Warnings
« Only one AlboGraft should be implanted in one patient during his/her lifespan.
« Device cannot be exposed to temperatures above 45°C (113°F). Excessive heat will seriously damage the AlboGraft Polyester Vascular Graft and render it unfit for use.
Do not use a prosthesis if the container and/or seal has been opened or damaged, or if the period of sterility has expired.
« The collagen-impregnated graft must never be resterilized.
- (Grafts contaminated with blood during the preceding procedures must not be re-used or resterilized.

« The vascular grafts must be handled so as to avoid contact with extraneous particles which, if they adhere to the graft wall, may generate emboli or undesirable interactions with the blood. Furthermore,
surgical gloves used to handle grafts should not contain powders, preservatives or lubricants.

«Avoid overstretching the graft; gently expand the graft to smooth the folds.

«Avoid damaging the graft when handling, use atraumatic clamps and appropriate instruments (e.g. vascular clamps). Avoid using these instruments with undue force, otherwise the collagen coating or
fabric will be damaged.

« Atraumatic needles are recommended.
« Low temperature ophthalmic cautery (< 704 °C/1300 °F) is recommended for cutting woven grafts to avoid fraying.
« AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models)*: Avoid clamping the graft on its reinforced area.
« AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models)*: Gently remove the support spiral, otherwise the collagen film will be damaged.
- (are should be taken to ligate and/or cauterize lymphatics in the groin to minimize the occurrence of seroma formation and lymphatic collection subsequent to aorto-femoral or femoropopliteal recon-
struction.
« These prostheses should not be implanted in patients who exhibit sensitivity to polyester or materials of bovine origin.
Re-sterilization/Repackaging
This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross contamination,

infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for single use. The
shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and return it to the address listed on the box.

Conservation and Storage
The grafts must be kept in their original packaging until used. They must be kept in a dustfree and dry environment and at a temperature between 0 °C/32°F and 30 °C/ 86 °F.

Lifetime of the Graft
The lifetime of the AlboGraft Vascular Graft has been set at 10 years based on the following studies. Van Det et al.’ published 10-year data on primary, primary assisted and secondary patency rates of 28%,
49% and 49% for Dacron grafts. Hsu et. al* also showed survival rates of 59% out to 10 years post implant.

Safe Handling and Disposal
If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the user s located.
Lhis prolduct contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local regulations to verify proper
isposal.
Packaging and Shipping of Explanted AlboGraft:
Return of the shipment to LeMaitre Vascular depends on 3 crucial questions:
1. Isthe explant obtained from a patient with a known or presumed pathogenic condition at the time of the explant?
2. Isthe explant obtained from a patient that has a known treatment history that involves therapeutic radionuclides within the last 6 months?
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3. Hasthe clinician obtained consent from the patient for the sample to be returned to the manufacturer for research purposes?

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

For explants that do not have pathogenic or radiologic hazards, please use the following:
Pre-explantation:
1. Ifpossible, perform a (T or Ultrasound scan of the device to document patency.

2. LeMaitre Vascular can accept clinical information that is patient-anonymized. LeMaitre Vascular requests information including:
a) The original diagnosis which resulted in use of the implant,
b) The patient’s medical history relevant to the implant, including the hospital or clinic at which the device was implanted.
¢) The patient’s implant experience prior to implant removal.

d) The hospital or clinic at which the explantation was done, and date of retrieval.
Explantation:
1. Explanted AlboGraft grafts should be directly transferred to a sealable container filled with a solution of alkaline buffered 2% glutaraldehyde or 4% formaldehyde prior to shipment.

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

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

Packaging:

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

2. Explantsin sealed primary containers should be labeled with an 1S0 7000-0659 Biohazard symbol. The same symbol should be attached to the secondary packaging and to the outer packaging.
Outer packaging should also be labelled with Name, Address and Telephone Number of Sender, and the statement, “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and
sender notified”.

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

References
1. R.J.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicentre Randomised Trial”,
1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved.doi:10.1016/j.ejvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc Surg (2009)37, 457e463
2. Hsu RB, Chen JW. “Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery. 2014;29(5):641-646

Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in these instructions for use. Except
as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAG-
ERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly
store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole op-
tion) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE
VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000),
REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS
APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the
user should contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.



AlboGraft® Polyester-GefaBtransplantat
Gebrauchsanweisung — Deutsch

Warnung: AlboGraft Polyester-Transplantat darf keinen Temperaturen iiber 45 °C (113 °F) ausgesetzt werden. Bitte iiberpriifen Sie den Temperatursensor unmittelbar nach Erhalt und
vor der Verwendung. DAS TRANSPLANTAT NICHT VERWENDEN, WENN DER SENSOR ROT IST.

Beschreibung

AlboGraft® GefaBtransplantate bestehen aus synthetischem Material und wurden speziell entwickelt, um Abschnitte beschadigter oder schlecht funktionierender Arterien zu ersetzen. Sie bestehen aus einem
Polyester-Faden (Polyethylen-Terephthalat, PET), der in ein nahtloses Rohr eingewebt ist. In Antwort auf eine Vielzahl chirurgischer Indikationen werden AlboGraft GefdBtransplantate in zwei verschiedenen
Designs angeboten: gewirktes Doppelvelours-Material und gewebtes Doppelvelours-Material. Die gewirkten Transplantate sind mit einer laufmaschenfesten Struktur konzipiert, um das Risiko eines
Ausfransens oder VerschleiBens an deren Enden zu reduzieren. Die Velours-Transplantate sind mit Niedrigprofilschlaufen an ihrer endoluminalen Oberfléche versehen, um eine Lumenreduktion zu vermeiden;
ferner verfiigen sie iiber Hochprofilschlaufen auf ihrer AuBenfléche, um die Verankerung des Transplantats im umliegenden Gewebe zu fordern. Alle AlboGraft Transplantate sind in Form von parallel
verlaufenden Ringen verpresst, sodass ihre Rohrform ohne Kinking beibehalten wird.

AlboGraft GefaBtransplantate sind mit einer externen Spiralverstarkung (ASC-Modelle) erhaltlich, die aus einem strahlenundurchléssigen, biokompatiblen Polypropylen-Faden bestehen, welcher eine leichte
Identifizierung der Prothese mit Réntgenstrahlen ermdglicht. Die spiralfdrmige AuBenverstarkung kann entfernt werden, um die Anastomose mit dem GefdR zu erleichtern.

Hinweis: AlboGraft GefdStransplantate mit entfernbarer externer Spirale (ASC-Modelle) sind in den USA oder Kanada nicht zum Verkauf erhdltlich.

Markierungen auf der AuBenfldche des Transplantats erleichtern die Orientierung wahrend der Implantation.

Die mit Kollagen impragnierten AlboGraft GeféBtransplantate reduzieren die Durchldssigkeit, um das Problem von Blutungen wéhrend der Implantation zu verringern, sodass kein Preclotting erforderlich ist.

Die Imprégnierung mithilfe von Rinderkollagen sorgt dafiir, dass sowohl die Originalstruktur des Materials als auch die strukturellen Eigenschaften der Prothese, ndmlich Biegsamkeit und Geschmeidigkeit,
beibehalten werden. Das Kollagen wird mithilfe einer Formaldehyd-Bedampfung quervernetzt, um eine ausgeglichene Reabsorptionsrate durch das Wirtsgewebe zu gewdhrleisten.

Verwendungszweck
AlboGraft GefaBtransplantate werden als Ersatz fiir erkrankte GefaBe verwendet.

Indikationen

Die gewirkten und gewebten AlboGraft GeféBprothesen sind fiir den Ersatz oder die Reparatur von Arterien indiziert, die von aneurysmatischen oder okklusiven Erkrankungen wie abdominalem Aorten-
Aneurysma, Thorax-Aorten-Aneurysma und peripherer Gefderkrankung betroffen sind.

AlboGraft GefaBtransplantate (nur ASC-Modelle) sind fiir extraanatomische Rekonstruktionen sowie Rekonstruktionen indiziert, die eine verbesserte Widerstandsfahigkeit gegeniiber Kinking und Kompression
erfordern, wie beispielsweise axillo-femoraler Bypass, femoro-femorales Crossover und femoro-poplitealer Bypass.

Gegenanzeigen
AlboGraft GefaBtransplantate sind zur Verwendung in Koronararterien kontraindiziert.

AlboGraft GefaBtransplantate sind bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit gegen Rinderkollagen kontraindiziert.

Vorgesehene Population
Erwachsene (mannlich und weiblich), auBer schwangere Frauen.

Verfiighare Modelle

AlboGraft GefaBprothesen sind in einer Vielzahl an Modellen, Ausfiihrungen und GroRen erhéltlich. Das Transplantat kann entsprechend seiner Gewebseigenschaften in Modelle eingeteilt werden, wobei jedes Modell
von einem oder mehreren Typen (gerade,, §“ oder gegabelt, F§’) und GroBen (Durchmesser, Lange) sein kann. Jedes Transplantat ist anhand einer Modellnummer und einer Chargen-/Seriennummer erkennbar. Der
3-Buchstaben-Code identifiziert den Stoff und das Vorhandensein oder Fehlen von Kollagen (siehe Tabelle unten); die Chargen- und Seriennummer dient dazu, Informationen aus den Akten des LeMaitre Vascular Quality
Assurance System iiber die Herstellungs- und Qualitatskontrolldaten des Transplantats abzurufen. Um das Riickverfolgen des Produkts durch den Anwender zu vereinfachen, sind alle Produktidentifikationsdaten auf den
selbstklebenden Etiketten einer jeden Produktverpackung angegeben. Diese konnen in die Krankenakte des Patienten eingeklebt werden.

Typ Code Farbcode
Gewebtes Doppelvelours-Material, mit Kollagen imprdgniert ATC Hellblau
Gewirktes Doppelvelours-Material, mit Kollagen impragniert AMC Gold
Gewirktes Doppelvelours-Material, mit Kollagen impragniert ASC* Blau
und spiralgestiitzt*

Eine detaillierte Auflistung der verfiigbaren Modelle und Typen finden Sie im Katalog
von LeMaitre Vascular.
Technische Eigenschaften der AlboGraft Prothesen

Durchmesser
Der Durchmesser ist definiert als der Wert des inneren Nenndurchmessers der nicht-dilatierten Prothese. Der Wert wird mit einem konischen Fiihler (Angulometer) mit einem Winkel von 10 °ab der
Spitze erhoben. Die Prothese wird sanft und ohne Ausiibung von Druck iiber das Instrument geschoben (siehe Abbildung).

D120 = Durchmesser der Prothese unter Druck
Dieser Wert gibt den Innendurchmesser der Prothese bei Exposition gegeniiber einem Innendruck von 120 mmHg an. Der Durchmesser ist aufgrund von zwei verschiedenen konkomittierenden
Faktoren groR3er als der Normalwert:
« Dehnung der Plisseefalten
- radiale Expansion, verursacht durch den Blutdruck.
Die radiale Expansion ist eine erwartete Folge des durchschnittlichen natiirlichen Drucks auf die Prothese, wenn sie nicht abgeklemmt ist. Der endgiiltige implantierte Durchmesser ist dem D120-
Wert auf dem Produktetikett zu entnehmen.
AlboGraft ASC-Modelle*: Die externe Stiitzspirale gewdhrleistet, dass die radiale Expansion der Prothese vernachléssigbar bleibt.
Wasserdurchlassigkeit
Die Wasserdurchlassigkeit gemaR 150 7198 fiir AlboGraft GeféBtransplantat betrégt weniger als oder gleich 0,1 ml x cm2x min-1.
Nutzbare Lange
Die im Katalog und auf dem Etikett aufgefiihrte Linge der Vorrichtung gibt die Mindestldnge der Prothese unter Spannung wéhrend der Implantation an. Die nutzbare Mindestlange wird unter Spannung bei
appliziertem Gewicht fiir jeden Typen — wie in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt — bestimmt.

Typ Durchmesser | Gewicht (g)
Gewirktes Doppelvelours-Material, mit Kollagen imprégniert (ASC)* ALLE 125
Gewirktes Doppelvelours-Material, mit Kollagen impragniert (AMC) ALLE 500
Gewebtes Doppelvelours-Material, mit Kollagen impragniert (ATC) <24mm 500
Gewebtes Doppelvelours-Material, mit Kollagen imprdgniert (ATC) >24mm 750

Verpackun

Die l’\’lboGraft%efiiBtranspIantate werden steril in einer doppelt sterilen Barriere geliefert. Der interne Behdlter ist von aufen steril, vorausgesetzt, dass der externe Behélter weder beschddigt noch gedffnet
waurde. Der externe Behalter ist nur intern steril: Er darf nicht in eine sterile Umgebung gebracht werden.

Warnung: Der AlboGraft GefaBtransplantat-Doppelbehélter wird in einem vakuumversiegelten Folienbeutel bereitgestellt. Diese Verpackung schiitzt die Prothese wahrend der
Lagerung und darf erst kurz vor der Verwendung gedffnet werden.

Das Etikett ist farbcodiert, um die Materialeigenschaften und kollagenimpragnierte des enthaltenen Modells

5



zuidentifizieren (siehe Tabelle unter, Verfiigbare Modelle”).

Gebrauchsanweisung

Auswahl und Vorbereitung der Prothese

Den Prothesentyp und die ProthesengroBe wéhlen, die fiir den zu ersetzenden oder mit einem Bypass zu versehenden GeféBabschnitt am besten geeignet sind. Die das Transplantat umgebende
Doppelverpackung sorgféltig untersuchen, um ihre Unversehrtheit, das Fehlen von Lochern, Schnitten oder Perforationen sowie das Ablaufdatum zu priifen. Die Sterilitdt der Prothese ist nur garantiert, wenn
die Verpackung absolut intakt ist. Sicherstellen, dass der Sterilittszeitraum nicht abgelaufen ist. Andernfalls kann die Sterilitét der Prothese nicht garantiert werden. Sicherstellen, dass die Informationen
auf den Etiketten betreffend Modell, Typ, GroBe und Chargennummer korrekt sind. Ist dies nicht der Fall, die Prothese nicht verwenden. Den Tyvek-Deckel von der externen Behélterseite entfernen und den
inneren Behalter unter Anwendung aseptischer Verfahren in die sterile Umgebung einfiihren.

ACHTUNG: Externen Behalter nicht in die sterile Umgebung bringen.

Die Prothese unter Anwendung eines aseptischen Verfahrens aus der Verpackung nehmen.

Vorbereiten von GefaBtransplantaten

Die kollagenimpragnierte GefaBtransplantate kdnnen wie geliefert oder zwecks verbesserter Biegsamkeit und leichterer Handhabung nach Eintauchen in eine sterile Kochsalzldsung kurz vor der Implantation
verwendet werden. Wahrend der Vorbereitung und wahrend des Eingriffs darauf achten, die Prothese nicht zu quetschen oder iiberméRig zu dehnen. Die sachgemaBe Handhabung hilft, das Risiko einer
Beschddigung der Kollagenimprégnierung auf den Wanden der Prothese zu vermeiden.

AlboGraft Prothese mit entfernbarer Spiralverstarkung (ASC-Modelle)*

Die Prothese auf die gewiinschte Lange zuschneiden. Spiralstiitze an den Enden entfernen und mit einer scharfen chirurgischen Schere nah an der Transplantatoberflache abschneiden, um die gewiinschte
spiralfreie Lange zu erzielen, sodass die Anastomose hergestellt werden kann und die Spiralstiitze nicht mit der Naht interferiert. Ein Abklemmen der Prothese im verstérkten Bereich vermeiden.
Operationsverfahren

Wenn man bedenkt, wie komplex die chirurgische Implantation von GefaStransplantaten ist und wie viele Faktoren den Zustand des Patienten beeinflussen konnen, wird es dem Chirurgen iiberlassen, die
Nahttechnik und den Transplantattyp sowie vor, wéhrend und nach der Operation anzuwendende Therapie festzulegen.

Die nachfolgenden VorsichtsmaBnahmen sollten in jedem Fall beriicksichtigt werden:

- Fiir das Nahen werden zylindrische Nadeln empfohlen, auch wenn verjiingte oder andere Schneidnadeln nicht kontraindiziert sind.

«  Fiir das Zuschneiden des gewebten Transplantats (ATC) wird ein ophthalmologischer Niedrigtemperatur-Kauter (< 704 °C/1300 °F) empfohlen, um ein Ausfransen zu vermeiden. Falls ein Hochtemperatur-Kauter
(=1204°C/2200 °F) verwendet wird, wird empfohlen, die gewebte Prothese unmittelbar vor dem Gebrauch in sterile Kochsalzlosung zu tauchen, um eine fokale Verbrennung zu vermeiden, die wahrend der
Kauterisierung eintreten kann. Die Prothese darf vor dem Schneiden mit kauterischen Implantaten nicht trocknen.

+ Sollte die chirurgische Technik ein Abklemmen des Transplantats erforderlich machen, sollten atraumatische Klemmen (vorzugsweise mit weichen oder gefiitterten Klemmbacken) mit der notwendigen
Mindestkraft appliziert werden.

Mégliche Komplikationen

« Schlaganfall «  Tod

. Paraplegie . Dilatation von Transplantaten

. Paraparese . Zerfall von Transplantaten
Myokardinfarkt « Stenosen bei Transplantaten

. Nierenfunktionsstdrung . Pseudoaneurysma
Ischémie . Intraluminaler Thrombus bei Transplantaten

. Embolie . Entstehung von Luft um das Transplantat
Thrombose +  Respiratorische Insuffizienz

. Blutung « Vorhofflimmern
Protheseninfektion «  (hylothorax

. Wundinfektion . Temporares psychotisches Syndrom (einschlieBlich transienten Deliriums)
Aneurysma +  Hemiparese

. Lungenentziindung . Viszerale Ischdmie
Amputation

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
« Bei einem Patienten sollte wéhrend seines Lebens nur ein einziges AlboGraft implantiert werden.

- DieVorrichtung darf keinen Temperaturen iber 45 °C (113 °F) ausgesetzt werden. Durch iiberméaRige Hitze wird das AlboGraft Polyester-GeféRtransplantat beschadigt und fiir den Gebrauch untauglich gemacht.
- Prothese nicht verwenden, wenn die Verpackung und/oder der Verschluss gedffnet oder beschadigt ist oder wenn der Sterilitdtszeitraum abgelaufen ist.
« Das kollagenimprégnierte Transplantat darf keinesfalls erneut sterilisiert werden.
« Transplantate, die wéhrend des Eingriffs mit Blut kontaminiert werden, diirfen keinesfalls wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden.
« Die GefdBtransplantate miissen so gehandhabt werden, dass ein Kontakt mit Fremdkdrpern vermieden wird, die im Falle einer Anhaftung an die Transplantatwand zu Gerinnseln oder unerwiinschten Wirkungen
mit dem Blut filhren kdnnen. Dariiber hinaus diirfen die Operationshandschuhe, die zur Handhabung der Prothesen verwendet werden, keine Puder, Konservierungsmittel oder Gleitmittel enthalten.
- Uberdehnen des Transplantats vermeiden; Transplantat vorsichtig dehnen, um die Falten zu glitten.
« Beschddigen des Transplantats bei der Handhabung vermeiden; atraumatische Klemmen und geeignete Instrumente (z. B. GeféRBklemmen) verwenden. Achten Sie darauf, diese Instrumente nicht mit
unangemessener Krafteinwirkung zu verwenden, da sonst die Kollagenschicht oder das Material beschédigt werden kinnen.
- Eswird empfohlen, atraumatische Nadeln zu verwenden.
« Umein Ausfransen beim Schneiden gewebter Prothesen zu vermeiden, wird eine Kauterisierung
bei niedriger Temperatur (< 704 °C/1300 °F) empfohlen.
« AlboGraft Prothese mit entfernbarer Spiralverstérkung (ASC-Modelle)*: Abklemmen des Transplantats
in seinem verstarkten Bereich vermeiden.
«AlboGraft Prothese mit entfernbarer Spiralverstarkung (ASC-Modelle)*: Die Stiitzspirale vorsichtig entfernen, da sonst der Kollagenfilm beschédigt wird.
- Das Abbinden und/oder Kauterisieren von Lymphbahnen in der Leiste sollte mit Vorsicht erfolgen, um eine Serombildung und Ansammlung von Lymphe nach einer aorto-femoralen oder femoro-
poplitealen Rekonstruktion zu vermeiden.
« Die Prothese darf nicht bei Patienten implantiert werden, die eine Empfindlichkeit gegeniiber Polyester oder Materialien bovinen Ursprungs aufweisen.
Resterilisierung/Wiederverpackung
Diese Vorrichtung ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitét der wiederaufbereiteten Vorrichtung kann
nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung der Vorrichtung kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann
die Leistungsfahigkeit der Vorrichtung beeintréchtigt werden, da sie nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltharkeit der Vorrichtung gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte diese
Vorrichtung aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden miissen, legen Sie sie in die Originalverpackung, und schicken
Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Konservierung und Lagerung
Die Prothesen miissen bis zu ihrer Verwendung in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Sie miissen in einer staubfreien und trockenen Umgebung und bei einer Temperatur zwischen 0 °C/32 °F und 30
°(/86 °F aufbewahrt werden.

Lebensdauer des Transplantats

Die Lebensdauer des AlboGraft GeféRtransplantates wurde auf Grundlage der folgenden Studien auf 10 Jahre

festgelegt. Van Det et al." vergffentlichten 10-Jahres-Daten zu priméren, primaren unterstiitzten und sekundéren Durchgéngigkeitsraten von 28 %, 49 % und 49 % fiir Dacron-Transplantate. Hsu et. al* zeigte auch
Uberlebensraten von 59 % bis 10 Jahre nach Implantation.



Sichere Handhabung und Entsorgung

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

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

Verpackung und Versand des explantierten AlboGraft:
Die Riicksendung der Sendung an LeMaitre Vascular hdngt von 3 maBgeblichen Fragen ab:
1. Stammt das Explantat von einem Patienten mit einer bekannten oder mutmaRlichen pathogenen Erkrankung zum Zeitpunkt der Explantation?
2. Stammt das Explantat von einem Patienten, in dessen Behandlungsverlauf innerhalb der letzten
6 Monate therapeutische Radionukleotide zum Einsatz kamen?
3. Hatder Arzt die Einwilligung des Patienten fiir die Riicksendung der Probe an den Hersteller
zu Forschungszwecken eingeholt?
Sollte die Antwort auf Frage 1 oder 2 positiv ausfallen, stellt LeMaitre Vascular keine entsprechende Anleitung fiir den Versand zur Verfiigung. DIESE EXPLANTATE DURFEN UNTER KEINEN UMSTANDEN AN
LEMAITRE VASCULAR ZURUCKGESCHICKT WERDEN. In den genannten Fallen muss das Explantat gemaB den ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Explantate, die keine pathogenen oder radiologischen Risiken aufweisen, werden wie folgt gehandhabt:

Vor Explantation:

1. Fiihren Sie wenn mdglich eine CT oder einen Ultraschallscan des Produkts durch, um dessen Durchgéngigkeit zu dokumentieren.

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

a) Die urspriingliche Diagnose, die zur Verwendung des Implantats fiihrte.

b) Die Anamnese des Patienten, die fiir das Implantat wichtig ist, einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik, in der die Vorrichtung implantiert wurde.
¢) Die Implantaterfahrung des Patienten vor der Entfernung des Implantats.

d) Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die Explantation vorgenommen wurde, sowie das Datum der Explantation.

Explantation:

1. Explantierte AlboGraft sollten vor dem Versand direkt in einen versiegelbaren Behalter verbracht werden, der mit einer Losung aus alkalischem, gepuffertem, 2%igem Glutaraldehyd oder 4%igem
Formaldehyd gefiillt ist.

2. Diebedarfsweise Reinigung der explantierten Transplantate sollte auf ein MindestmaB beschrénkt werden. Eine proteolytische Verdauung sollte unter keinen Umsténden stattfinden.

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

Verpackung:

1. DieExplantate miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschdden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wéhrend des
Transports handhaben, mdglichst gering ist. Fiir die Isolierung des versiegelbaren Behlters in der Sekundérverpackung sollte Material verwendet werden, das saugféhig ist und eine polsternde Wirkung
hat. Primér- und Sekundérverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden.

2. Explantate in einem versiegelten Primérbehélter miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemag IS0 7000-0659 gekennzeichnet sein. Dasselbe Symbol muss auf der Sekundarverpackung und
der Umverpackung angebracht werden. Die Umverpackung muss auBerdem mit Namen, Adresse und Telefonnummer des Absenders sowie dem Hinweis,, Beim Auftreten von Beschddigungen oder
Undichtigkeiten muss das Paket ausgesondert und der Absender benachrichtigt werden” versehen sein.

3. Dielaut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Hinweise: Beschrankte Produktgarantie; Beschrankung der Rechtsmittel

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

Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Verletzung

dieser beschrankten Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts

(nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN'KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTHAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IN BEZUG AUF DIESES
PRODUKT AUF JEGLICHER GRUNDLAGE, UNTER JEGLICHER HAFTUNGSTHEORIE, OB VERTRAGLICH, WEGEN UNERLAUBTER HANDLUNG, STRENGER HAFTUNG ODER ANDERWEITIG UBERSCHREITET KEINESFALLS
EINTAUSEND DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTS AUFGEKLART WURDE, SOWIE UNBESCHADET DES VERSAGENS DES
WESENTLICHEN ZWECKS EINES JEDEN RECHTSMITTELS. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der
Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zustzliche Produktinformationen vorliegen.



Prothése vasculaire en polyester AlboGraft®
Mode d'emploi — Francais

Avertissement : le greffon en polyester AlboGraft ne doit pas étre exposé a des températures supérieures a 45 °C (113 °F). Vérifier le capteur de température immédiatement aprés réception et avant
usage.
NE PAS UTILISER LE GREFFON SI LE CAPTEUR DE TEMPERATURE EST ROUGE.

Description

Les greffons vasculaires AlboGraft® sont composés de matiére synthétique et congus pour remplacer des sections d'artéres endommagées ou défectueuses. lls sont fabriqués a partir de fil de polyester (polyéthylene
téréphtalate, PET) tissé sous forme de tube homogene. Afin de répondre a un ensemble d'indications chirurgicales, les greffons vasculaires AlboGraft se présentent sous deux formes : double velours tricoté et double
velours tissé. La conception des greffons tricotés repose sur une structure indémaillable afin de réduire le risque d'effilochage et d'usure de leurs extrémités. Les greffons velours présentent des boucles a profil bas
sur leur surface endoluminale pour éviter toute réduction de lumiére, et des boucles a profil haut sur leur surface extérieure afin de favoriser I'ancrage de la prothese dans les tissus environnants. Tous les greffons
d’AlboGraft suivent une structure en anneaux paralléles de fagon a conserver leur forme tubulaire tout en évitant la formation des nceuds.

Les greffons vasculaires AlboGraft sont disponibles avec un renforcement externe amovible en spirale (modéles ASC) composé de fil polypropyléne biocompatible radio-opaque, qui permet de détecter
facilement la prothése au moyen de rayons X. Le renforcement externe en spirale est amovible, ce qui facilite la création d'anastomoses sur le vaisseau.

Remarque : Les greffons vasculaires AlboGraft dotés d'un renforcement externe amovible en spirale (modéles ASC) ne sont pas en vente aux Etats-Unis ni au Canada.

Les lignes de repérage situées sur la surface externe du greffon facilitent I'orientation lors Iimplantation.

Les greffons vasculaires AlboGraft imprégnés de collagene réduisent la perméabilité pour atténuer le

probleme hémorragique lors de l'implantation, et permettent de ne pas avoir a effectuer de précoagulation.

La procédure d'imprégnation avec du collagéne bovin permet de préserver la structure initiale du matériau

et les caractéristiques structurelles de la protheése (flexibilité et souplesse). Le collagéne est réticulé avec le greffon par vaporisation au formol pour assurer un taux de réabsorption équilibré par les tissus hotes.

Utilisation prévue
Les greffons vasculaires AlboGraft sont destinés a étre utilisés pour remplacer les vaisseaux sanguins atteints par des maladies.

Indications

Les greffons tricotés et tissés AlboGraft sont indiqués pour le remplacement ou la réparation des artéres affectées par une maladie anévrismale ou occlusive telles que I'anévrisme de I'aorte abdominale,
I'anévrisme de I'aorte thoracique et la maladie vasculaire périphérique.

Les greffons vasculaires AlboGraft sont indiqués (les modeles ASC uniquement) en ce qui concerne les reconstructions extra-anatomiques et dans celles nécessitant une résistance accrue aux torsions et aux compressions
telles que le pontage axillo-fémoral, le pontage fémoro-fémoral croisé et le pontage fémoro-poplité.

Contre-indications
L'utilisation des prothéses vasculaires AlboGraft est contre-indiquée pour des greffes d'artéres coronaires.

Les greffons vasculaires AlboGraft sont déconseillés aux patients qui souffrent ou qui sont suspectés de souffrir d’une hypersensibilité au collagéne bovin.

Population cible
Les adultes (hommes et femmes), exception faite des femmes enceintes.

Modeéles disponibles

Les greffons vasculaires AlboGraft sont disponibles dans une large gamme de modeéles, de formes et de tailles. Le greffon peut étre classé dans des modeles, selon les caractéristiques du matériau, chaque
modele pouvant étre de plusieurs types (droit «§ »ou bifurqué «Ff» ) et de tailles (diamétre et longueur). Chaque greffon peut étre identifié grace a un numéro de modéle et de lot/numéro de série. Le code
a 3 lettres identifie le type de matériau ainsi que la présence ou I'absence de collagéne (voir le tableau ci-dessous) ; le numéro de lot et le numéro de série servent a récupérer les informations concernant les
données de fabrication et de vérification du greffon, a partir des fichiers du service d'assurance qualité de LeMaitre Vascular. Afin de faciliter le suivi d'un produit, chaque emballage contient des étiquettes
autocollantes portant toutes les informations d'identification, qui peuvent étre ajoutées au dossier médical du patient.

Type Code Code couleur
Double velours tissé imprégné de collagéne ATC Bleu clair
Double velours tricoté imprégné de collagéne AMC Or
Double velours tricoté imprégné de collagéne avec support en spirale* ASC* Bleu

Pour connaitre la liste détaillée des modeles et types disponibles, reportez-vous au catalogue LeMaitre Vascular.
Caractéristiques techniques des prothéses AlboGraft

Diamétre -
Le diamétre est défini comme la valeur du diamétre nominal interne de la prothése non dilatée. Cette valeur est obtenue au moyen d’une jauge conique (angulométre) formant un angle de 10°
avec |'apex. On fait délicatement glisser la prothése sur l'instrument en prenant soin de ne pas exercer de pression (voir schéma).

D 120 = Diamétre de la prothése sous pression

Cette valeur représente le diametre interne de la prothése lorsque celle-ci est soumise a une pression interne de 120 mmHg. La valeur du diameétre est plus grande que la valeur nominale
en raison de deux facteurs différents concomitants :

- distension des plis;
«expansion radiale due a la pression sanguine.

L'expansion radiale résulte de la pression naturelle moyenne exercée sur la prothese lorsquelle est déclampée. Se reporter a la valeur D 120 marquée sur I‘étiquette du produit pour avoir le
diameétre final implanté.

Modeéles ASC Allbograft* : le support externe en spirale permet de maintenir Iexpansion radiale de la prothése a un niveau négligeable.

Perméabilité a I'eau
La perméabilité a I'eau telle que définie par la norme SO 7198 est, en ce qui concerne le greffon vasculaire AlboGraft, inférieure ou égale a 0,1 ml x cm-2x min-1,
Longueur utilisable

La longueur du dispositif qui figure dans le catalogue et sur Iétiquette indique la longueur minimale de la prothése sous tension. La longueur utilisable minimale sous tension est déterminée au moyen du poids
appliqué pour chaque type (voir tableau ci-dessous).

Type Diamétre Poids (g)
Double velours tricoté imprégné de collagéne (ASC)* Tout 125
Double velours tricoté imprégné de collagéne (AMC) Tout 500
Double velours tissé imprégné de collagéne (ATC) <24mm 500
Double velours tissé imprégné de collagene (ATC) >24mm 750

Conditionnement
Les greffons vasculaires AlboGraft sont protégés par une double barriere stérile. Les parois externes du conteneur interne sont stériles, a condition que le conteneur externe nait pas été endommagé ni ouvert. Seules
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les parois internes du conteneur externe sont stériles : il ne doit donc pas étre introduit dans un environnement stérile.

Avertissement : le double conteneur du greffon vasculaire AlboGraft imprégné de collagéne est fourni dans un sachet en aluminium sous vide. Ce sachet protége le greffon pendant la
période de stockage et ne doit étre ouvert qu'au moment de son utilisation.

L'étiquetage porte un code couleur permettant d'identifier les caractéristiques du matériau et l'imprégnation
de collagéne du modele qu'il contient (voir tableau au paragraphe « Modeles disponibles »).

Mode d’emploi

Choix et préparation du greffon

Choisir le type et la taille de greffon les plus adaptés a la section vasculaire & remplacer ou ajouter par pontage. Examiner soigneusement le double conditionnement du greffon sélectionné pour vérifier son
intégrité, I'absence de trous, de coupures ou de perforations et la date de péremption. La stérilité du greffon n'est garantie que si le conteneur est parfaitement intact. S'assurer que la période de stérilité n'a pas
expiré, auquel cas la stérilité du greffon ne serait pas garantie. Vérifier que les informations figurant sur les étiquettes (modele, type, taille et numéro de série) sont correctes. i I'une de ces informations est
incorrecte, ne pas utiliser le greffon. Retirer le couvercle Tyvek du conteneur externe et placer le conteneur interne dans un environnement stérile en utilisant des procédures aseptiques.

ATTENTION : ne pas introduire le conteneur externe dans un environnement stérile.

Retirer le greffon en utilisant une procédure aseptique.

Préparation des greffons vasculaires

Les greffons vasculaires imprégnés de collagéne peuvent étre utilisés tels qu'ils ont été fournis ou aprés immersion dans une solution saline stérile juste avant implantation, pour faciliter leur manipulation ou
les rendre plus flexibles. Pendant les phases de préparation et d'opération, faire attention a ne pas écraser ni élargir de maniére excessive le greffon. Une manipulation appropriée permet d'éloigner le risque
d’endommagement de |'imprégnation de collagéne sur les parois du greffon.

Prothése de renforcement en spirale amovible AlboGraft (modéles ASC)*

Sectionner le greffon a la longueur souhaitée. Retirer le support en spirale au niveau des extrémités et couper prés de la surface du greffon a l'aide de ciseaux chirurgicaux, afin dobtenir la longueur dépourvue
de spirale désirée pour créer I'anastomose, évitant ainsi que le support en spirale ne géne la suture. Eviter de clamper

le greffon sur [a zone renforcée.

Technique chirurgicale
Compte tenu de la complexité d'une implantation chirurgicale d’un greffon vasculaire et du nombre de facteurs pouvant influencer I'état du patient, il appartient au chirurgien de définir la technique de suture et
le type de greffon ainsi que le traitement a adopter avant, pendant et aprés lintervention.

Il convient toutefois de tenir compte des mesures de prévention suivantes :
«pour les sutures, il est recommandé d'utiliser des aiguilles cylindriques : méme si |'utilisation daiguilles circulaires ou d'autres types d'aiguilles coupantes n'est pas contre-indiquée;

« pour sectionner le greffon tissé (modeles ATC ), il est recommandé d'utiliser un cautére ophtalmique a basse température (< 704 °C/1300 °F) pour éviter le risque d'effilochage. Si un cautére ophtalmique
a haute température (> 1204 °C/2200 °F) est utilisé, il est recommandé d'immerger la prothése tissée dans une solution saline stérile, juste avant 'emploi, afin d'éviter I'apparition de brilures focales
pendant la cautérisation. Ne pas laisser sécher la prothése sécher avant la cautérisation;

- silatechnique chirurgicale nécessite que le greffon soit clampé, il faut appliquer des clamps atraumatiques (de préférence avec des machoires souples ou alignées) en exercant le minimum de force

nécessaire.
Complications éventuelles
. AVC . Déces
. Paraplégie . Dilatation du greffon
. Paraparésie . Désintégration du greffon
. Infarctus du myocarde « Sténose du greffon
. Dysfonctionnement rénal . Pseudoanévrisme
. Ischémie . Thrombus intraluminal du greffon
. Embolie «  Airen péri-greffe
. Thrombose . Insuffisance respiratoire
. Hémorragie . Fibrillation auriculaire
. Infection du greffon « Chylothorax
. Infection de la blessure . Syndrome psychotique temporaire
. Anévrisme (y compris délire transitoire)
. Pneumonie . Hémiparésie
. Amputation . Ischémie viscérale

Avertissements et mises en garde
« Une seule prothése AlboGraft doit étre implanté chez un/une patient(e) au cours de son/sa vie.
« Ledispositif ne doit pas étre exposé a des températures supérieures a 45 °C (113 °F). Une chaleur excessive endommagera gravement le greffon vasculaire en polyester AlboGraft et le rendra inutilisable.
« Ne pas utiliser une prothése si le conteneur et/ou la fermeture ont été ouverts ou endommagés, ou que la période de stérilité a expiré.
« Ne jamais restériliser le greffon imprégné de collagene.
« Ne pas réutiliser ni restériliser les greffons contaminés par du sang au cours des opérations précédentes.

- Manipuler les greffons vasculaires de maniére a éviter tout contact avec des particules étrangéres qui, si elles adhérent a la paroi du greffon, peuvent provoquer une embolie ou des interactions
indésirables avec le sang. En outre, les gants de chirurgien utilisés pour manipuler le greffon ne doivent contenir aucune poudre, conservateur ni lubrifiant.

« Eviter de trop étirer le greffon ; le déployer doucement pour éliminer les plis.

- Pour éviter dendommager le greffon pendant sa manipulation, utiliser des clamps atraumatiques et des instruments adéquats (des clamps vasculaires par exemple). Eviter d'utiliser ces instruments en
exercant une trop grande force pour ne pas endommager le revétement ou le matériau.

« L'usage d'aiguilles atraumatiques est recommandé.

« Pour sectionner les greffons tissés, il est recommandé d'utiliser un cautére ophtalmique a basse température (< 704 °C/1300 °F) pour éviter le risque d'effilochage.
« Prothése de renforcement en spirale amovible AlboGraft (modeles ASC)* : Eviter de clamper le greffon sur sa zone renforcée.

- Prothése de renforcement en spirale amovible AlboGraft (modéles ASC)* : Retirer lentement le support en spirale pour ne pas endommager le film de collagéne.

« Il convient de faire preuve d'une vigilance particuliére lors de la ligature et/ou de la cautérisation de vaisseaux lymphatiques de |'aine afin de réduire la formation de lymphocele et la collecte de lymphe
suite a une reconstruction aorto-fémorale ou fémoro-poplitée.

« Ne pasimplanter ces prothéses chez des patients présentant une allergie au polyester ou aux matériaux d‘origine bovine.

Restérilisation/reconditionnement

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le retraiter ou le restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif reconditionné ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le
dispositif peut engendrer des risques de contamination croisée, d'infection, voire de décés du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement
ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n‘ayant été conqu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d’un usage unique. Si, pour une raison quelconque, le
dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, il suffit de le remettre dans son emballage d'origine et de le renvoyer a I'adresse indiquée sur la boite.

Conservation et stockage
Les greffons doivent étre conservés dans leur emballage d'origine jusqu'au moment de leur utilisation. Ils doivent étre conservés dans un environnement sec et sans poussiére, a une température comprise entre
0°C/32°Fet30°C/ 86 °F.

Durée de vie d’une prothése
Le greffon vasculaire AlboGraft a été congu pour une durée de vie de 10 ans, sur la base des études suivanges. Van Det et al." ont publié des données collectées sur une période de 10 ans concernant des taux de



perméabilité primaire, primaire assistée et secondaire de 28 %, 49 % et 49 %, respectivement pour ce qui est des protheses en Dacron. Hsu et al.” ont également montré, dans leur étude, des taux de survie
sélévant a 59 % jusqu’a 10 ans aprés Iimplantation.

Manipulation et élimination en toute sécurité
Si de graves incidents médicaux se produisent lors de 'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent
en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays ol ils se trouvent.

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

Emballage et expédition des greffons AlboGraft explantés :

Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 3 questions cruciales :

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

2. Lexplant a-t-il été obtenu auprés d'un patient dont les antécédents de traitement connus impliquent le traitement par des radionucléides au cours des 6 derniers mois ?
3. Ledlinicien a-t-il obtenu le consentement du patient pour que I‘échantillon soit renvoyé au fabricant a des fins de recherche ?

Sila réponse & la question 1 ou 2 est affirmative, LeMaitre Vascular ne fournit alors pas de conseils adéquats concernant 'expédition. CES EXPLANTS NE DOIVENT EN AUCUN CAS ETRE RETOURNES A LEMAITRE
VASCULAR. Dans ces cas, les explants doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale en vigueur.

Si les explants ne présentent aucun risque pathogeéne ou radiologique, veuillez prendre connaissance des informations ci-dessous :
Avant I'explantation :
1. Dans la mesure du possible, effectuez une tomodensitométrie ou une échographie du dispositif pour documenter sa perméabilité.

2. LeMaitre Vascular peut accepter des informations cliniques ne permettant pas l'identification du patient. LeMaitre Vascular demande des informations telles que :
a) le diagnostic initial ayant conduit a I'utilisation de l'implant ;
b) les antécédents médicaux du patient concernant I'implant, notamment I'hdpital ou la clinique
ol le dispositif a été implanté ;
¢) I'expérience du patient avec I'implant avant son explantation ;
d) I'hdpital ou la clinique o a été effectuée I'explantation et la date du retrait.

Explantation :
1. Lesgreffons AlboGraft explantés doivent étre directement transférés dans un récipient scellable contenant une solution alcaline tamponnée de glutaraldéhyde a 2 % ou de formaldéhyde a 4 % avant leur
expédition.

2. Lenettoyage des greffons explantés doit étre minimal si nécessaire. La digestion protéolytique ne doit en aucun cas étre utilisée.

3. Lesexplants AlboGraft ne doivent en aucun cas étre décontaminés. NE traitez PAS I'échantillon en autoclave et n'utilisez pas d'oxyde d'éthyléne pour la décontamination.

Emballage :

1. Lesexplants doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de 'environnement ou d'exposition aux personnes manipulant ces emballages pendant le
transport. Le conteneur scellable a l'intérieur de l'emballage secondaire doit étre isolé de matiere absorbante et amortissante. Les emballages primaire et secondaire doivent ensuite étre emballés
dans un emballage extérieur.

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

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

Références
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Avis : produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc., garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d'emploi.
Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS,
GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS

QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU 'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage
abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le
remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE
VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA
LA SOMME

DE MILLE DOLLARS (1000 USD), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTIE DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SAVOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS
S'APPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou d'‘émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ce mode d'emploi

pour information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation

du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires

sur le produit sont disponibles.



Innesto vascolare in poliestere AlboGraft®
Istruzioni per I'uso — Italiano

Avvertenza: l'innesto in poliestere AlboGraft non puo essere esposto a temperature superiori
a45°C (113 °F). Controllare il sensore di temperatura alla ricezione del prodotto e subito prima dell'uso. NON UTILIZZARE L'INNESTO SE IL SENSORE DI TEMPERATURA E ROSSO.

Descrizione

Gliinnesti vascolari AlboGraft® vengono realizzati in materiale sintetico e progettati per sostituire sezioni di arterie danneggiate o malfunzionanti. Vengono realizzati in filo di poliestere (polietilene tereftalato, PET)
tessuto in modo da formare un tubo senza cuciture. In risposta a una serie di indicazioni chirurgiche, gliinnesti vascolari AlboGraft sono offerti in due design: doppio tessuto a maglia velour e doppio tessuto velour. Gli
innesti a maglia vengono progettati con una struttura antismagliatura per ridurre il rischio di sfilacciamento o di usura in corrispondenza delle estremita. Gli innesti in tessuto velour presentano anelli interni a profilo
ribassato sulla superficie endoluminale, per evitare leventuale riduzione del lume, e anelli a profilo rialzato sulla superficie esterna per favorire il fissaggio dellinnesto nei tessuti adiacenti. Tutti gli innesti AlboGraft
sono corrugati ad anelli paralleli

in modo da conservare la propria forma tubolare senza attorcigliarsi.

Gliinnesti vascolari AlboGraft sono disponibili con rinforzo esterno rimovibile a spirale (modelli ASC) realizzato in filo di polipropilene radiopaco biocompatibile, che consente una facile identificazione radiologica
della protesi. Il rinforzo esterno a spirale & rimovibile, semplificando la creazione di anastomosi sul vaso.

Nota: gli innesti vascolari AlboGraft con spirale esterna rimovibile (modelli ASC) non sono disponibili per la vendita negli Stati Uniti o in Canada.

Le linee guida sulla superficie esterna dell'innesto agevolano l'orientamento durante l'impianto.

Gliinnesti vascolari AlboGraft impregnati di collagene riducono la permeabilita per attenuare la comparsa

di emorragia in fase di innesto, rendendo superflua la coagulazione preventiva. Il processo di impregnazione, con collagene di origine bovina, preserva la struttura originale del materiale e le caratteristiche
strutturali della protesi, ossia flessibilita e morbidezza. Il collagene viene reticolato mediante vaporizzazione di formaldeide

per garantire un tasso di riassorbimento equilibrato da parte dei tessuti ospitanti.

Uso previsto
Gli innesti vascolari AlboGraft sono destinati all'utilizzo in sostituzione dei vasi malati.

Indicazioni
Gliinnesti vascolari a maglia e in tessuto AlboGraft sono indicati per la sostituzione o |a riparazione di arterie affette da malattia aneurismatica o occlusiva, come I'aneurisma dell'aorta addominale, I'aneurisma
dell'aorta toracica e la malattia vascolare periferica.

L'innesto vascolare AlboGraft (solo modelli ASC) & indicato nelle ricostruzioni extra-anatomiche e nelle ricostruzioni che richiedono una maggiore resistenza all‘attorcigliamento e alla compressione, come il
bypass ascellare-femorale, il bypass femoro-femorale crossover e il bypass femoro-popliteo.

Controindicazioni
Gliinnesti vascolari AlboGraft sono controindicati per I'uso nelle arterie coronarie.

Gli innesti vascolari AlboGraft sono controindicati nei pazienti con ipersensibilita nota o sospetta
al collagene bovino.

Popolazione prevista
Adulti (uomini e donne), escluse le donne incinte.

Modelli disponibili

Gliinnesti vascolari AlboGraft sono disponibili in una vasta gamma di modelli, tipi e dimensioni. Linnesto pud essere classificato in modelli secondo le caratteristiche del tessuto, essendo ogni modello di uno o
pil tipi (diritto“§ " o biforcato “F§") e dimensioni (diametro, lunghezza). Ciascun innesto & identificabile da un codice modello e da un numero di serie/lotto. Il codice di 3 lettere identifica il tessuto e la presenza
o 'assenza di collagene (vedere la tabella sottostante); il numero dilotto e di serie serve a recuperare le informazioni dagli archivi del LeMaitre Vascular Quality Assurance System sui dati di fabbricazione e di
controllo della qualita dell'innesto. Per agevolare la tracciabilita del prodotto da parte dell'operatore, ogni confezione di prodotti contiene etichette autoadesive sui cui sono riportati tutti i dati identificativi del
prodotto, che possono essere applicate sulla cartella clinica del paziente.

Tipo Codice Codice colore
Tessuto a doppio velour impregnato di collagene ATC celeste
Maglia a doppio velour impregnata di collagene AMC 0ro
Maglia a doppio velour impregnata di collagene e dotata di rinforzo ASC* blu
aspirale*

Consultare il catalogo LeMaitre Vascular per un elenco dettagliato dei modelli e dei tipi disponibili.

Caratteristiche tecniche delle protesi AlboGraft

Diametro
Il diametro & definito come valore del diametro nominale interno della protesi non dilatata. Il valore & calcolato tramite un misuratore conico (anulometro) con un angolo di 10° rispetto all'apice. La
protesi viene infilata delicatamente sullo strumento senza applicare alcuna pressione (vedere il diagramma).

D120 = Diametro della protesi sotto pressione

Questo valore indica il diametro interno della protesi quando é esposta a una pressione interna di 120 mmHg. Il diametro & superiore al valore nominale risultante dalla combinazione di due
fattori concomitanti:

- distensione delle pieghe corrugate;
- espansione radiale causata dalla pressione sanguigna.

L'espansione radiale @ il risultato previsto della pressione naturale media sulla protesi quando non & clampata. Fare riferimento al valore D120 sull'etichetta del prodotto per il diametro finale
dellimpianto.

Modelli AlboGraft ASC*: il supporto esterno a spirale assicura che I'espansione radiale della protesi rimanga trascurabile.

Permeabilita all'acqua
La permeabilita all'acqua dell'innesto vascolare AlboGraft definita dalla norma 1S0 7198 & inferiore o uguale
a0,1mlxcm2xmin-.

Lunghezza utilizzabile
La lunghezza del dispositivo indicata nel catalogo e sull'etichetta indica la lunghezza minima della protesi sotto tensione durante Iimpianto. La lunghezza minima utilizzabile & determinata sotto tensione con il
peso applicato per ogni tipo come mostrato nella tabella sottostante.

Tipo Diametro Peso (g)
Maglia a doppio velour con collagene (ASC)* TUTTI 125
Maglia a doppio velour con collagene (AMC) TUTTI 500
Tessuto a doppio velour con collagene (ATC) <24mm 500
Tessuto a doppio velour con collagene (ATC) >24mm 750




Confezione

Gliinnesti vascolari AlboGraft sono forniti in condizioni di asepsi grazie a una confezione sterile a doppia barriera. Il contenitore interno & esternamente sterile, purché il contenitore esterno non sia stato
danneggiato

o aperto. Il contenitore esterno é sterile solo internamente: non deve essere portato in un ambiente sterile.

Attenzione: il doppio contenitore dell'innesto vascolare AlboGraft viene fornito in una busta di pellicola sigillata sottovuoto. Questa busta protegge I'innesto durante la conservazione e
non deve essere aperta fino al momento dell’uso.

Letichetta e codificata a colori per identificare le caratteristiche del tessuto e Iimpregnazione di collagene
del modello contenuto all'interno (vedere la tabella in“Modelli disponibili”).

Istruzioni per 'uso

Scelta e preparazione dell'innesto

Scegliere il tipo e le dimensioni dell'innesto pill adatti alla sezione vascolare da sostituire o da fornire mediante bypass. Esaminare attentamente la doppia confezione contenente linnesto selezionato per
verificarne l'integrita, I'assenza di fori, tagli o perforazioni e per controllare la data di scadenza. La sterilita dell'innesto é garantita solo se il contenitore & perfettamente intatto. Assicurarsi che il periodo di
sterilita non sia scaduto, altrimenti non  garantita la sterilita dell'innesto. Assicurarsi che le informazioni relative al modello, al tipo, alle dimensioni e al numero di lotto riportate sulle etichette siano corrette. In
caso contrario, non utilizzare l'innesto. Rimuovere il foglio di sigillatura Tyvek dal contenitore esterno e introdurre il contenitore interno in un ambiente sterile sequendo procedure che garantiscano I'asepsi.

ATTENZIONE: non portare il contenitore esterno nell'ambiente sterile.

Estrarre Iinnesto sequendo una procedura asettica.

Preparazione degli innesti vascolari

Gliinnesti vascolari impregnati di collagene possono essere utilizzati come forniti o dopo averli immersi in una soluzione salina sterile appena prima dellimpianto, allo scopo di renderli flessibili e facili da
maneggiare. Durante la fase di preparazione e l'intervento € necessario prestare attenzione a non schiacciare o allargare l'innesto. La manipolazione corretta consente di evitare il rischio di danni al collagene di
cui sono impregnate

le pareti dell'innesto.

Protesi AlboGraft con rinforzo rimovibile a spirale (modelli ASC)*
Tagliare Iinnesto alla lunghezza desiderata. Rimuovere il supporto a spirale alle estremita e tagliare in prossimita della superficie dell'innesto con forbici chirurgiche affilate in modo da ottenere la lunghezza
libera richiesta della spirale per creare I'anastomosi, evitando in tal modo che il supporto a spirale interferisca con le suture. Evitare di fissare Iinnesto sull‘area rinforzata.

Tecnica chirurgica
Data la complessita dell'impianto chirurgico degli innesti vascolari e considerati i numerosi fattori che possono influire sulle condizioni del paziente, & compito del chirurgo stabilire la tecnica di sutura, il tipo di
innesto e la terapia da adottare prima, durante e dopo l'intervento.

E comunque necessario valutare le sequenti precauzioni:
« Perlasutura, si raccomandano gli aghi cilindrici, sebbene gli aghi a taglio conico o altri aghi da taglio non siano controindicati.

« Peril taglio dellinnesto in tessuto (ATC) si raccomanda una cauterizzazione oftalmica a bassa temperatura (< 704 °C/1300 °F) per evitare lo sfilacciamento. Se si utilizza la cauterizzazione ad alta
temperatura (> 1204 °C/2200 °F), si raccomanda di immergere la protesi tessuta in una soluzione salina sterile immediatamente prima dell'uso, per evitare la bruciatura focale che pud verificarsi durante
la cauterizzazione. Non consentire che la protesi si asciughi prima del taglio con cauterizzazione.

« Selatecnica chirurgica dovesse richiedere il serraggio dell'innesto, occorre applicare dei morsetti atraumatici (preferibilmente con ganasce morbide o rivestite) con la minima forza necessaria.
Potenziali complicanze

. Ictus . Decesso

. Paraplegia . Dilatazione dell'innesto

. Paraparesi . Disintegrazione dell'innesto

. Infarto miocardico . Stenosi dell'innesto

. Insufficienza renale . Pseudoaneurisma

. Ischemia . Trombo intraluminale dell'innesto
. Embolia . Aria peri-innesto

. Trombosi . Arresto respiratorio

. Emorragia . Fibrillazione atriale

. Infezione sull'innesto . Chilotorace

. Infezione dell'incisione . Disturbo psicotico breve (incluso il delirio transitorio)
. Aneurisma . Emiparesi

. Polmonite . Ischemia viscerale

. Amputazione
Precauzioni e avvertenze
« Un paziente pud ricevere un solo impianto AlboGraft nel corso della sua vita.
« Il dispositivo non puo essere esposto a temperature superiori a 45 °C (113 °F). Il calore eccessivo danneggia gravemente l'innesto vascolare in poliestere AlboGraft e lo rende inadatto all’uso.
« Non utilizzare la protesi se il contenitore e/o il sigillo sono stati aperti o danneggiati, oppure se & scaduto il periodo di sterilita.
«Linnesto impregnato di collagene non deve mai essere risterilizzato.

« Gliinnesti contaminati da sangue durante le procedure precedenti non devono essere riutilizati
o risterilizzati.

« Gliinnesti vascolari devono essere maneggiati in modo da evitare il contatto con particelle estranee che, se aderiscono alla parete dell'innesto, possono generare emboli o interazioni indesiderate con il
sangue. Inoltre, i guanti chirurgici utilizzati per manipolare gli innesti non devono contenere polveri, conservanti o lubrificanti.

- Evitare diallungare eccessivamente |'innesto; espandere delicatamente linnesto per appianare le pieghe.

- Evitare di danneggiare I'innesto durante la manipolazione, utilizzare pinze atraumatiche e strumenti appropriati (ad es. pinze vascolari). Evitare di utilizzare questi strumenti esercitando una pressione
eccessiva per non danneggiare il rivestimento di collagene o il tessuto.

« Siraccomanda I'uso di aghi atraumatici.
« Peril taglio degli innesti tessuti si raccomanda la cauterizzazione di tipo oftalmico a bassa temperatura (< 704 °C/1300 °F) per evitarne lo sfilacciamento.
« Protesi dirinforzo a spirale rimovibile AlboGraft (modelli ASC)*: evitare di serrare Iinnesto sull‘area rinforzata.

«Protesi di rinforzo a spirale rimovibile AlboGraft (modelli ASC)*: rimuovere delicatamente la spirale
di supporto per non danneggiare la pellicola di collagene.

« Prestare attenzione a legare e/o cauterizzare i vasi linfatici sulla nervatura per ridurre al minimo la formazione di sieroma o ristagno linfatico in sequito alla ricostruzione aorto-femorale o femoro-poplitea.
« Queste protesi non devono essere innestate in pazienti sensibili al poliestere 0 a materiali di origine bovina.

Risterilizzazione/Riconfezionamento

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare
contaminazione crociata, infezione o il decesso del paziente. Il ritrattamento e il condizionamento possono compromettere

|e caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo & stato concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto
che lo stesso

& monouso. Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo indicato sulla confezione.
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Conservazione e immagazzinamento
Gliinnesti devono essere conservati nellimballaggio originale fino al momento dell’'uso. Conservarli in un ambiente asciutto e privo di polvere a una temperatura compresa tra 0 °C/32 °F e 30 °C/86 °F.

Durata dellinnesto

La durata dell'innesto vascolare AlboGraft & stata fissata a 10 anni sulla base dei sequenti studi. Van Det et al." hanno pubblicato dati a 10 anni sui tassi di pervieta primaria, primaria assistita e secondaria del
28%, 49%

€49% per gli innesti Dacron. Anche Hsu et. al? hanno dimostrato tassi di sopravvivenza del 59% fino a 10 anni dopo Iimpianto.

Manipolazione e smaltimento sicuri

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto

a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all‘autorita competente del paese ove risiede.

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

Confezionamento e spedizione di AlboGraft espiantato:
Il reso della spedizione a LeMaitre Vascular si basa su 3 domande fondamentali:

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

2. Lespianto & stato ottenuto da un paziente con anamnesi di trattamento che prevede radionuclidi terapeutici negli ultimi 6 mesi?

3. II'medico ha ottenuto il consenso del paziente alla restituzione del campione al produttore
afini di ricerca?

Se larisposta alle domande 1 0 2 é affermativa, LeMaitre Vascular non fornisce una guida adeguata per la spedizione. QUESTI MATERIALI ESPIANTATI NON DEVONO IN NESSUNA CIRCOSTANZA ESSERE RISPEDITI A
LEMAITRE VASCULAR. In questi casi, il materiale espiantato deve essere smaltito in osservanza ai regolamenti locali.

Per gli espianti che non presentano rischi patogeni o radiologici, si prega di attenersi alle norme seguenti:
Prima dell'espianto:
1. Sepossibile, esequire una TAC 0 un esame ecografico del dispositivo per documentarne la pervieta.

2. LeMaitre Vascular accetta informazioni cliniche relative ai pazienti purché siano anonimizzate. LeMaitre Vascular richiede le seguenti informazioni:
a) La diagnosi originale che ha portato all'uso dell'impianto.

b) Lanamnesi medica del paziente relativa allimpianto, compreso l'ospedale o la clinica in cui
il dispositivo & stato impiantato.

¢) Lesperienza del paziente correlata allimpianto prima della sua rimozione.

d) Lospedale o la clinica in cui e stato eseguito |'espianto e la data del recupero.

Espianto:

1. Gliinnesti AlboGraft espiantati devono essere trasferiti direttamente in un contenitore sigillabile riempito con una soluzione di glutaraldeide alcalina tamponata al 2% o di formaldeide al 4% prima
della spedizione.

2. Lapulizia degliinnesti espiantati deve essere minima, se necessario. Non utilizzare in alcuna circostanza la digestione con enzimi proteolitici.

3. Gliespianti di AlboGraft non devono essere decontaminati in nessun caso. NON sterilizzare in autoclave il campione né utilizzare ossido di etilene per decontaminarlo.

Confezionamento:

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

2. Gliespianti contenuti all'interno dei contenitori primari sigillati devono essere etichettati riportando il simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659. Lo stesso simbolo deve essere
riportato sulla confezione secondaria e su quella pill esterna. La confezione pil esterna deve riportare un'etichetta con indicazione di nome, indirizzo e numero di telefono del mittente e la dicitura:
“Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Se la confezione appare danneggiata o presenta perdite, isolarla e notificarlo al mittente).

3. Leconfezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Bibliografia
1. R.J.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicentre Randomised Trial’, 1078-
5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved.doi:10.1016/j.¢jvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc Surg (2009)37, 457463
2. Hsu RB, Chen JW. “Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery. 2014;29(5):641-646

Avvisi: Garanzia limitata del prodotto; Limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo € stata usata una cura ragionevole

e cheil dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA
SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E AI RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA
RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA,

LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso
errato

o0 improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel
rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente

a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI
LEMAITRE VASCULAR RISPETTO A QUESTO DISPOSITIVO, DERIVANTE DA QUALSIASI FONTE E IN BASE A QUALSIASI TEORIA DI RESPONSABILITA, SIA ESSA PER CONTRATTO, ILLECITO, RESPONSABILITA OGGETTIVA 0
ALTRO, SUPERERA MILLE DOLLARI (1.000 USD), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA AVVISATA DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA E MALGRADO IL FALLIMENTO DELLO SCOPO
ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per 'uso, viene fornita all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e
dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pit aggiornate sul prodotto.



Injerto vascular de poliéster AlboGraft®
Instrucciones de uso: espafol

Advertencia: el injerto de poliéster AlboGraft no puede exponerse a temperaturas superiores
a45 °C(113 °F). Compruebe inmediatamente el sensor de temperatura al momento de recepcion
y antes de utilizarlo. NO UTILICE EL INJERTO SI EL SENSOR DE TEMPERATURA ESTA R0JO.

Descripcion

Los injertos vasculares AlboGraft® estan hechos de material sintético y disefiados para reemplazar secciones de arterias dafiadas o con mal funcionamiento. Estan hechos de hilo de poliéster (polietileno
tereftalato, PET, por sus siglas en inglés) tejido en un tubo de una pieza. En respuesta a una variedad de indicaciones quirdrgicas, los injertos vasculares AlboGraft se ofrecen en dos disefios: tela de fieltro
doble y tejido de fieltro doble. Los injertos de tela estan disefiados con una estructura antidesgarros que reduce el riesgo de deshiladura o desgaste en los bordes. Los injertos de fieltro tienen asas de bajo
perfil en la superficie endoluminal para evitar cualquier reduccién de lumen, y asas de alto perfil en la superficie externa para promover el anclaje del injerto en los tejidos circundantes. Todos los injertos
AlboGraft estan plegados en anillos paralelos para mantener la forma tubular sin doblarse.

Los injertos vasculares AlboGraft estan disponibles con refuerzo de espiral externo desmontable (modelos ASC) hecho de hilo de polipropileno biocompatible radiopaco, que permite la facil identificacién de las
protesis con rayos x. El refuerzo de espiral externo es desmontable, lo que facilita la formacién de anastomosis en los vasos.

Nota: los injertos vasculares AlboGraft con refuerzo de espiral externo desmontable (modelos ASC) no estdn disponibles para su venta en Estados Unidos o (anadd.

Las lineas en la superficie externa del injerto facilitan la orientacion durante la implantacion.

Los injertos vasculares AlboGraft impregnados con coldgeno reducen la permeabilidad para mitigar el problema de las hemorragias durante la implantacion, por lo que no es necesaria ninguna precoagulacion. El
proceso de impregnacién con coldgeno bovino mantiene la estructura original del material y las caracteristicas estructurales de las protesis, es decir, flexibilidad y suavidad. El coldgeno se entrecruza gracias a la
accion del vapor de formaldehido, lo que garantiza una tasa de reabsorcién equilibrada por parte del tejido receptor.

Uso previsto
Los injertos vasculares AlboGraft estén indicados para utilizarse como sustitucion de vasos danados.

Indicaciones

Los injertos vasculares de tejido y tela AlboGraft estén indicados para utilizarse en la sustitucion o reparacién de arterias afectadas con aneurismas u oclusiones, como aneurisma de la aorta abdominal,
aneurisma de la aorta tordcica y arteriopatia periférica.

Elinjerto vascular AlboGraft (solo los modelos ASC) estd indicado para utilizarse en reconstrucciones extraanatémicas y reconstrucciones que requieren mayor resistencia al plegado y a la compresion, como
el bypass axilofemoral, el bypass femorofemoral cruzado y el bypass fémoropopliteo.

Contraindicaciones
Los injertos vasculares AlboGraft estdn contraindicados para utilizarse en las arterias coronarias.

Los injertos vasculares AlboGraft estdn contraindicados en pacientes con hipersensibilidad conocida o sospechada al coldgeno bovino.

Poblacion prevista
Adultos (hombres y mujeres), excepto mujeres embarazadas.

Modelos disponibles

Los injertos vasculares AlboGraft estén disponibles en una gran variedad de modelos, tipos y tamafios.

Elinjerto se puede clasificar en modelos de acuerdo con las caracteristicas del tejido, y cada modelo incluye uno o més tipos (recto “ “ o bifurcado "") y tamafios (didmetro y longitud). Cada injerto se puede
identificar mediante un nimero de modelo y un niimero de lote o serie. El cddigo de 3 letras identifica el tejido y la presencia o ausencia de coldgeno (consulte la tabla a continuacién); el nimero de lote y serie
sirve para recuperar informacion de los archivos de Control de Calidad de LeMaitre Vascular sobre los datos de fabricacion y control de calidad del injerto. Para facilitar al operador el sequimiento del producto,
toda la informacion de identificacién del producto estd incluida en etiquetas autoadhesivas en cada paquete del producto, que se puede transferir a la historia clinica del paciente.

Tipo Codigo Codigo de color
Tejido de fieltro doble impregnado con coldgeno ATC Azul claro
Tela de fieltro doble impregnada con coldgeno AMC Dorado
Tela de fieltro doble impregnada con coldgeno y soporte de espiral* ASC* Azul
Consulte el catélogo de LeMaitre Vascular para ver una lista detallada de los modelos
y tipos disponibles.
Caracteristicas técnicas de las protesis AlboGraft
Diametro

El didmetro se define como el valor del didmetro interno nominal de la prétesis no dilatada.
El valor se obtiene con un medidor cénico (angulémetro) con un dngulo de 10° desde el dpice.
La prétesis se desliza suavemente por el instrumento sin aplicar presion (consulte el diagrama).

D120 = Didmetro de la protesis bajo presién
Este valor indica el didmetro interno de la protesis cuando estd expuesta a una presion interna de 120 mmHg. El didmetro es mayor que el valor nominal como resultado de dos factores
concomitantes diferentes:

- distension de las plegaduras con pinzas;
- expansion radial causada por presion arterial.

La expansion radial es el resultado esperado de la presion natural promedio en la protesis sin pinzas. Consulte
el valor D120 en la etiqueta del producto para ver el didmetro final implantado.

Modelos ASC AlboGraft*: el soporte de espiral externo asegura que la expansién radial de la prétesis sea minima.

Permeabilidad al agua
La permeabilidad del agua, segun se define en la norma IS0 7198, para el injerto vascular AlboGraft es inferior o igual a 0,1 ml x cm2 x min-.

Longitud utilizable

La longitud del dispositivo indicada en el catdlogo y en la etiqueta indica la longitud minima de la prétesis mediante tension durante la implantacién. La longitud minima utilizable se determina
mediante tensién con

el peso aplicado para cada tipo, tal como se muestra en la siguiente tabla.

Tipo Diametro Peso (g)
Tela de fieltro doble con coldgeno (ASC)* TODOS 125
Tela de fieltro doble con coldgeno (AMC) TODOS 500
Tejido de fieltro doble con coldgeno (ATC) <24 mm 500
Tejido de fieltro doble con coldgeno (ATC) >24mm 750




Envasado
Los injertos vasculares AlboGraft se suministran estériles mediante una proteccién estéril doble. El envase interno es externamente estéril, siempre y cuando el envase externo no esté dafiado ni abierto. El
envase externo solo es internamente estéril: no debe llevarse a un entorno estéril.

Advertencia: el envase doble del injerto vascular AlboGraft se proporciona en un envoltorio de aluminio cerrado herméticamente. Este envoltorio protege el injerto durante el
almacenaje, y solo debe abrirse inmediatamente antes de utilizarse.

El embalaje estd codificado por colores para identificar las caracteristicas de la tela y la impregnacion del coldgeno del modelo que contiene (consulte la tabla “Modelos disponibles”).

Instrucciones de uso

Eleccion y preparacion del injerto

Escoja el tipo y el tamafio de injerto que mejor encaje en la seccién vascular que se reemplazard o proporcionard por medio de un bypass. Examine cuidadosamente el envase doble en el que se encontraba el
injerto escogido para verificar su integridad, la ausencia de orificios, cortes o perforaciones, asi como la fecha de caducidad. La esterilidad del injerto estd garantizada solo si el envase esté perfectamente intacto.
Asegirese de que el periodo de esterilidad no haya expirado, de lo contrario, la esterilidad del injerto no estd garantizada. Asegtrese de que la informacién que se proporciona en las etiquetas en relacion con el
modelo, tipo, tamafio y nimero

de serie sea correcta. De lo contrario, no utilice el injerto. Retire |a tapa Tyvek del envase externo e introduzca

el envase interno en un entorno estéril siguiendo técnicas asépticas.

PRECAUCION: no lleve el envase externo al ambiente estéril.

Retire el injerto siguiendo una técnica aséptica.

Preparacion de injertos vasculares

Los injertos vasculares impregnados con coldgeno se pueden utilizar tal y como se suministran, o después de sumergirlos en una solucién salina estéril justo antes de la implantacién, operacién que los vuelve
flexibles

y féciles de manejar. Durante la preparacion y la operacién, se debe tener cuidado de no presionar o expandir excesivamente el injerto. Una correcta manipulacion contribuye a evitar el riesgo de dafiar la
impregnacién de coldgeno de las paredes del injerto.

Prétesis de refuerzo de espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC)*

Corte el injerto a la longitud deseada. Retire el soporte de espiral en los extremos y corte cerca de la superficie del injerto con unas tijeras quirtirgicas afiladas para obtener la longitud libre de la espiral deseada
para crear la anastomosis; de esta manera, se evita que el soporte de espiral interfiera con la sutura. Evite sujetar el injerto en el area reforzada.

Técnica quirirgica

Teniendo en cuenta la complejidad de una implantacién quirdrgica de los injertos vasculares, y dado que existen muchos factores que pueden influir en el estado del paciente, se deja a criterio del cirujano la
definicion de la técnica de sutura y el tipo de injerto, asi como el tratamiento que se debe adoptar antes, durante y después de la intervencion.

Sin embargo, se deben tomar las siguientes precauciones:

- paralasutura, se recomiendan agujas cilindricas; aunque el corte conico u otras agujas de corte
no estan contraindicadas.

«para cortar el injerto de tejido (ATC), se recomienda una temperatura de cauterizacién oftélmica baja (<704 °C/1300 °F) para evitar la deshiladura. Si se utiliza una temperatura de cauterizacién oftélmica
alta (=1204 °C/2200 °F), se recomienda sumergir la protesis de tejido en solucién salina estéril inmediatamente antes de utilizarla, lo que evita una quemadura focal durante la cauterizacién.
No permita que la prétesis se seque antes de cortar mediante cauterizacion.

« silatécnica quirdrgica requiere sujetar el injerto, las pinzas atraumdticas (preferentemente con bocas revestidas o suaves) se deben aplicar con la minima fuerza necesaria.
Posibles complicaciones

. Ictus . Muerte

. Paraplejia . Dilatacion del injerto

. Paraparesia . Desintegracion del injerto

. Infarto de miocardio . Estenosis del injerto

. Disfuncion renal . Seudoaneurisma

. Isquemia +  Trombo de injerto intraluminal
. Embolia . Aire alrededor del injerto

. Trombosis . Insuficiencia respiratoria

. Hemorragia . Fibrilacion auricular

+  Infeccién del injerto + Quilotdrax

. Infeccion de la herida . Sindrome psicético temporal
. Aneurisma (incluido el delirio transitorio)
. Neumonia . Hemiparesia

+ Amputacion . Isquemia visceral

Advertencias y precauciones
- Solo se debe implantar un AlboGraft en un paciente durante toda su vida.
« Eldispositivo no puede exponerse a temperaturas superiores a 45 °C (113 °F). El calor excesivo causard dafios graves al injerto vascular de poliéster AlboGraft y lo dejard inutilizable.
« No utilice una prétesis si el envase y/o el precinto esté abierto o dafiado, o si expird el periodo de esterilidad.
«Elinjerto impregnado con coldgeno nunca se debe reesterilizar.
«Los injertos contaminados con sangre durante los procedimientos anteriores no se deben volver a utilizar o reesterilizar.

«Losinjertos vasculares se deben manipular evitando el contacto con particulas extrafias que, si se adhieren a la pared del injerto, pueden generar embolias o interacciones no deseadas con la sangre.
Ademds, los guantes quirtrgicos utilizados para manipular los injertos no deben contener polvos, conservantes o lubricantes.

- Evite estirar demasiado el injerto; expanda ligeramente el injerto para emparejar los pliegues.

- Evite daiar el injerto durante la manipulacién, utilice pinzas atraumaticas e instrumentos apropiados (por ejemplo, pinzas vasculares). Evite utilizar estos instrumentos con demasiada fuerza, de lo
contrario dafiard la capa de coldgeno o el tejido.

« Serecomienda el uso de agujas atraumaticas.
« Serecomienda una temperatura de cauterizacién oftélmica baja (<704 °C/1300 °F) para cortar injertos tejidos y evitar la deshiladura.

- Prétesis de refuerzo de espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC)*: evite sujetar el injerto en
el drea reforzada.
- Prétesis de refuerzo de espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC)*: retire con cuidado la espiral
de soporte; de lo contrario, la pelicula de coldgeno se dafiara.
+ Debe tener cuidado al atar y/o cauterizar los tejidos linfaticos en la ingle para minimizar la formacion
de seroma y la acumulacion linfatica posterior a una reconstruccion aortofemoral o fémoropoplitea.
- Estas prétesis no deben implantarse en pacientes que presentan sensibilidad al poliéster o a los materiales de origen bovino.

Reesterilizacion/Reenvasado

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. La limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado no se puede garantizar. La reutilizacion del dispositivo puede producir
contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que tnicamente
se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algin motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, este debe colocarse
en el envase original y enviarse a la direccion indicada en la caja.
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Conservacion y almacenamiento

Los injertos se deben conservar en el envase original hasta ser utilizados. Se deben guardar en un ambiente seco y libre de polvo, y a una temperatura entre 0 °C/32 °Fy 30 °C/86 °F.

Vida util del injerto

La vida dtil del injerto vascular AlboGraft se ha establecido en 10 afios en funcién de los siguientes estudios. Van Det et al." publicaron datos obtenidos durante 10 afios sobre tasas de permeabilidad primaria,
primaria asistida y secundaria del 28 %, 49 %y 49 % para los injertos Dacron. Hsu et. al* también mostraron tasas de supervivencia del 59 % hasta 10 afios después del implante.

Manipulacion y eliminacion seguras

Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Consulte la normativa local para
verificar la eliminacion correcta.

Embalaje y envio del AlboGraft explantado:

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

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

2. ;Seobtiene el explante de un paciente con un historial de tratamiento conocido que incluye radiontclidos terapéuticos en los dltimos 6 meses?
3. jEI'médico ha obtenido el consentimiento del paciente para devolver la muestra al fabricante
para investigacion?
En caso de que la respuesta a la prequnta 10 2 sea afirmativa, LeMaitre Vascular no ofrece orientacion adecuada para el envio. NO DEBE DEVOLVER ESTOS EXPLANTES A LEMAITRE VASCULAR BAJO NINGUN
CONCEPTO. En estos casos debe desechar el explante conforme a la normativa local.

Para explantes que no presentan peligro patogénico ni radioldgico, siga estos pasos:
Antes del explante:
1. Siesposible, realice una TC o ecografia del dispositivo para documentar la permeabilidad.

2. LeMaitre Vascular puede aceptar informacion clinica de pacientes anénimos. LeMaitre Vascular solicita informacién como la siguiente:
a) El diagnstico original que dio como resultado el uso del implante.

b) La historia clinica del paciente relevante para el implante, como el hospital o la clinica donde
se implanté el dispositivo.

¢) La experiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.
d) El' hospital o la clinica donde se realizd el explante y la fecha de extraccion.

Explante:
1. Losinjertos AlboGraft explantados deben transferirse directamente a un contenedor sellable que contenga una solucién alcalina amortiguada de glutaraldehido al 2 % o formaldehido al 4 % antes del
envio.

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

3. Los explantes AlboGraft no deben descontaminarse bajo ningtin concepto. NO esterilice en autoclave la muestra ni use gas de oxido de etileno para descontaminar.

Envasado:

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

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

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

Referencias
1. RJ.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicentre Randomised Trial’,
1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Publicado por Elsevier Ltd. Todos los derechos reservados.doi:10.1016/j.ejvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc Surg (2009)37, 457463
2. Hsu RB, Chen JW.“Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair
of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery. 2014;29(5):641-646

Avisos: Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

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

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD
DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1000 US$), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD,
YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE
LA AUSENCIA DEL FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacién para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fechay el uso

del producto, el usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mas informacion sobre el producto.



Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft®
Instrugdes de utilizacao — Portugués

Aviso: o Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft nao pode ser exposto a temperaturas superiores a 45 °C (113 °F). Verifique o sensor de temperatura imediatamente apos a rece¢ao e antes
da utilizagao. NAO UTILIZE 0 ENXERTO SE 0 SENSOR DE TEMPERATURA ESTIVER VERMELHO.

Descricao

0s Enxertos Vasculares AlboGraft® sao fabricados em material sintético e foram concebidos para substituir seccdes de artérias danificadas ou com funcionamento defeituoso. Sao fabricados em fios de poliéster
(polietileno tereftalato, PET) entretecidos num tubo sem costuras. De forma a atender a uma variedade de indicagdes cirtrgicas, os Enxertos Vasculares AlboGraft estdo disponiveis em dois tipos de tecido: malha
de veludo duplo e tecido de veludo duplo. Os enxertos de malha foram concebidos com uma estrutura que nao se desfaz para reduzir o risco de desfiamento ou desgaste nas respetivas extremidades. Os enxertos
de veludo duplo possuem lacadas de baixo perfil na superficie endoluminal para evitar reducao do limen e lacadas de alto perfil na superficie exterior para estimular a incorporacao do enxerto nos tecidos
circundantes. Todos os enxertos AlboGraft sao frisados em anéis paralelos para que a sua forma tubular seja mantida sem se torcer.

0s Enxertos Vasculares AlboGraft estdo disponiveis com reforco em espiral exterior amovivel (modelos ASC), fabricada em fio de polipropileno biocompativel radiopaco, que possibilita uma facil identificagdo da
prétese com raios-X. O reforco em espiral exterior é amovivel, facilitando a criagdo de anastomoses ao vaso.

Nota: os Enxertos Vasculares AlboGraft com espiral externa amovivel (modelos ASC) ndo estdo disponiveis para venda nos Estados Unidos ou no Canadd.

As linhas guia na superficie exterior do enxerto facilitam a orientagdo durante a implantacdo.

0s Enxertos Vasculares AlboGraft impregnados com colagénio reduzem a permeabilidade para mitigar o problema da hemorragia durante o implante de modo a ndo ser necessdria pré-coagulacdo. O processo
de impregnagdo com colagénio de origem bhovina mantém a estrutura original do material e as caracteristicas estruturais da prétese, ou seja, a flexibilidade e a suavidade. O colagénio é ligado de forma cruzada
através

de vapores de formaldeido, garantindo uma taxa de reabsorcdo equilibrada por parte dos tecidos recetores.

Utilizacao pretendida
0s Enxertos Vasculares AlboGraft destinam-se a ser utilizados como substitutos de vasos doentes.

Indicacoes
0s Enxertos Vasculares de Malha e Tecido de Veludo Duplo AlboGraft estao indicados para utilizagdo em procedimentos de substituido ou reparagdo de artérias afetadas por doenca aneurismatica ou oclusiva,
tais como aneurisma da aorta abdominal, aneurisma da aorta torécica e doenca vascular periférica.

0 Enxerto Vascular AlboGraft (modelos ASC apenas) estd indicado para reconstrugdes extracorpéreas e reconstrugdes que exijam maior resisténcia a torcao e a compressdo, tais como bypass axilofemoral,
femorofemoral cruzado e femoropopliteo.

Contraindicacoes

0s Enxertos Vasculares AlboGraft estdo contraindicados para utilizacdo nas artérias corondrias.

0s Enxertos Vasculares AlboGraft estdo contraindicados em pacientes com suspeita ou confirmacao
de hipersensibilidade ao colagénio de origem bovina.

Populacao prevista
Adultos (de ambos os sexos), excluindo mulheres gravidas.

Modelos disponiveis

0s Enxertos Vasculares AlboGraft estdo disponiveis numa ampla variedade de modelos, tipos e tamanhos. 0 enxerto pode ser classificado em modelos de acordo com as caracteristicas do tecido, tendo cada
modelo um ou mais tipos (reto “§ “ou bifurcado “ ") e tamanhos (didmetro e comprimento). Cada enxerto é identificivel por um niimero de modelo e nimero de lote/série. O cddigo de 3 letras identifica o
tecido e a presenca ou auséncia de colagénio (consulte a tabela abaixo); o lote e nimero de série servem para recuperar informacdes sobre o fabrico do enxerto e dados de controlo de qualidade a partir dos
ficheiros do Sistema de Garantia de Qualidade da Lemaitre Vascular. Para facilitar o rastreio do produto pelo operador, todos os dados de identificacao do produto estéo indicados nos rétulos autocolantes na
embalagem, que podem ser transferidos para a ficha clinica do paciente.

Tipo Codigo | Codigo de cores
Tecido de veludo duplo impregnado com colagénio ATC azul claro
Malha de veludo duplo impregnada com colagénio AMC dourado
Malha de veludo duplo impregnada com colagénio e suporte em espiral* ASC* azul

Consulte o catélogo da LeMaitre Vascular para obter uma lista detalhada dos modelos

e tipos disponiveis.

Caracteristicas técnicas das proteses AlboGraft

Diametro

0 didmetro define-se como o valor do didmetro interno nominal da protese ndo dilatada. O valor obtém-se com um medidor conico (anulémetro), cujo angulo é de 10° desde o dpice. A

prétese
é deslizada suavemente sobre o instrumento sem exercer pressao (consulte o diagrama).

D120 = Diametro da prétese sob pressao

Este valor indica o didmetro interno da protese quando exposta a uma pressao interna
de 120 mmHg. 0 didmetro é superior ao valor nominal como resultado de dois fatores
concomitantes diferentes:

- adistensao das pregas plissadas;
- aexpansao radial causada pela tensdo arterial.

A expansao radial é um resultado previsto da pressdo natural média na prétese quando despingada. Consulte
o valor D120 no rétulo do produto para saber qual o didametro implantado final.

AlboGraft com os modelos ASC*: o suporte em espiral externo garante que a expansdo radial da prétese ndo ultrapassa niveis negligenciaveis.

Permeabilidade a agua
A permeabilidade a dgua, conforme definida pela norma IS0 7198, do Enxerto Vascular AlboGraft é igual ou inferior a 0,1 ml x cm2 x min-'.

Comprimento utilizavel
0 comprimento do dispositivo indicado no catdlogo e no rétulo refere-se ao comprimento minimo da prétese sob tensdo durante a implantacdo. 0 comprimento utilizdvel minimo é determinado sob tensdo com
0 peso aplicado para cada tipo conforme apresentado na tabela abaixo.

Tipo Didmetro Peso (g)
Malha de veludo duplo com colagénio (ASC)* TODOS 125
Malha de veludo duplo com colagénio (AMC) TODOS 500
Tecido de veludo duplo com colagénio (ATC) <24mm 500
Tecido de veludo duplo com colagénio (ATC) >24mm 750




Embalagem
0s Enxertos Vasculares AlboGraft sdo fornecidos estéreis através de uma barreira estéril dupla. O recipiente interno mantém-se estéril externamente desde que o recipiente externo nao tenha sido danificado
ou aberto. 0 recipiente externo s6 se mantém estéril internamente: nao deve ser levado para um ambiente estéril.

Aviso: o recipiente duplo do Enxerto Vascular AlboGraft é fornecido numa bolsa de aluminio selada a vacuo. Esta bolsa protege o enxerto durante 0 armazenamento e deve ser aberta
apenas imediatamente antes da utilizacao.

A rotulagem tem um cddigo de cores para identificar as caracteristicas do tecido e aimpregnagdo de colagénio do modelo contido na embalagem (consulte a tabela da seccao “Modelos disponiveis”).

Instrugdes de utilizacao

Selecdo e preparacao do enxerto

Selecione o tipo e 0 tamanho de enxerto mais adequados a seccdo vascular a substituir ou abastecer através de bypass. Verifique cuidadosamente a embalagem dupla que contém o enxerto selecionado para
verificar a respetiva integridade, a auséncia de furos, cortes ou perfuragdes e a data de validade. A esterilidade do enxerto é garantida apenas se o recipiente estiver perfeitamente intacto. Certifique-se de que o
periodo de esterilidade nao expirou, caso contrdrio, a esterilidade do enxerto nao é garantida. Certifique-se de que as informagdes contidas no rétulo relativas ao modelo, tipo, tamanho e nimero de série estdo
corretas. Se ndo estiverem, ndo utilize o enxerto. Retire a tampa em Tyvek do recipiente externo e introduza o recipiente interno no ambiente estéril mediante procedimentos asséticos.

ATENCAO: nio leve o recipiente externo para o ambiente estéril.

Retire o enxerto da embalagem utilizando um procedimento assético.

Preparacao dos enxertos vasculares

Os enxertos vasculares impregnados com colagénio podem ser utilizados conforme fornecidos ou depois de mergulhados em solucdo salina estéril imediatamente antes da implantacdo para que figuem flexiveis
e faceis de manusear. Durante a preparacdo e a operacdo, deve ter-se o cuidado de ndo esmagar ou expandir excessivamente o enxerto. 0 manuseamento correto ajuda a evitar o risco de danificar a impregnagdo
de colagénio nas paredes do enxerto.

Protese AlboGraft com reforco em espiral amovivel (modelos ASC)*

Corte 0 enxerto com o comprimento desejado. Remova o suporte em espiral nas extremidades e corte perto da superficie do enxerto com uma tesoura cirtrgica afiada de forma a obter o comprimento livre da
espiral pretendido para criar a anastomose, evitando assim que o suporte em espiral interfira com a sutura. Evite pingar o enxerto na drea reforcada.

Técnica cirurgica

Considerando a complexidade de uma implantagdo cirtrgica de enxertos vasculares e a quantidade de fatores que podem influenciar o estado do paciente, fica ao critério do cirurgido definir a técnica de sutura e
o tipo de enxerto, bem como a terapéutica a adotar antes, durante e depois da operacdo.

No entanto, devem ser consideradas as sequintes precaucdes:

« recomenda-se a utilizacdo de agulhas cilindricas para a sutura, embora as agulhas conicas de corte
ou outras agulhas de corte ndo estejam contraindicadas.

« recomenda-se a utilizacdo de cautério oftélmico de baixa temperatura (<704 °C/1300 °F) para o corte do enxerto de tecido a fim de evitar o desfiamento. Se for utilizado um cautério de alta temperatura
(=1204 °C/2200 °F), recomenda-se mergulhar a prétese de tecido em solucao salina estéril imediatamente antes da utilizacdo para prevenir a queimadura focal que pode ocorrer durante a cauterizago. Néo
deixe
a prétese secar antes do corte com cautério.

- seatécnica cirdrgica exigir que o enxerto seja pingado, devem ser aplicadas pingas atraumaticas (preferentemente com garras macias ou revestidas) com a forca minima necessaria.
Complicagdes potenciais

AVC . Morte

«  Paraplegia - Dilatagdo do enxerto

. Paraparesia . Desintegracdo do enxerto

. Enfarte do miocdrdio . Estenose do enxerto

. Disfungéo renal . Pseudoaneurisma

. Isquemia « Trombo do enxerto intraluminal

. Embolia . Ar perienxerto

. Trombose . Insuficiéncia respiratdria

. Hemorragia . Fibrilhacdo auricular

+ Infecdo do enxerto + Quilotdrax

. Infecdo da ferida «  Sindrome psicdtica temporaria

. Aneurisma (incluindo delirio transitdrio)

. Pneumonia . Hemiparesia

+  Amputacdo . Isquemia visceral
Precaucoes e avisos

« Apenas deve serimplantado um AlboGraft ao longo da vida de um paciente.

- Odispositivo ndo pode ser exposto a temperaturas superiores a 45 °C (113 °F). O calor excessivo danificara seriamente o Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft, tornando-o inadequado para ser utilizado.
« Néo utilize uma protese cujo recipiente e/ou selo tenha sido aberto ou danificado ou se o prazo de validade da esterilizagdo tiver expirado.

« 0 enxerto impregnado com colagénio nunca deve ser reesterilizado.

« Os enxertos contaminados com sangue durante os procedimentos anteriores ndo devem ser reutilizados ou reesterilizados.

« Os enxertos vasculares devem ser manuseados de modo a evitar o contacto com particulas estranhas que, caso adiram a parede do enxerto, possam causar a formacdo de émbolos ou interacdes
indesejadas com o sangue. Além disso, as luvas cirdrgicas utilizadas para manusear os enxertos nao devem conter pds, conservantes nem lubrificantes.

- Evite esticar o enxerto excessivamente; expanda o enxerto delicadamente para alisar as pregas.
« Evite danificar o enxerto durante o manuseamento, utilizando pingas atrauméticas e instrumentos adequados (por exemplo, pincas vasculares). Evite utilizar estes instrumentos com uma forca indevida
para ndo danificar o revestimento de colagénio ou o tecido.
+ Recomenda-se a utilizagdo de agulhas atrauméticas.
+ Recomenda-se a utilizagdo de cautério oftélmico de baixa temperatura (<704 °C/1300 °F) para o corte dos enxertos de tecido de forma a evitar o desfiamento.
« Prétese AlboGraft com reforco em espiral amovivel (modelos ASC)*: evite pingar o enxerto na area reforcada.
« Protese AlboGraft com reforco em espiral amovivel (modelos ASC)*: retire cuidadosamente o suporte
em espiral, caso contrério, a pelicula de colagénio ficard danificada.
« Deve ter-se o cuidado de laquear e/ou cauterizar vasos linféticos na virilha para minimizar a ocorréncia de formacdo de seromas e a acumulagdo linfética subsequente a reconstrugdo aortofemoral e
femoropoplitea.
- Estas préteses ndo devem ser implantadas em pacientes que apresentem sensibilidade ao poliéster
ou a materiais de origem bovina.
Reesterilizacao/Reembalagem
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode levar
a contaminagdo cruzada, infecdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagao, uma vez que o dispositivo
foi concebido e testado exclusivamente para uma (nica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizagao. Se, por qualquer motivo, for necessario devolver o dispositivo a LeMaitre
Vascular, coloque-o na respetiva embalagem original e devolva-o para o endereco indicado na caixa.
Conservacao e armazenamento
Os enxertos devem ser mantidos nas respetivas embalagens originais até serem utilizados. Devem ser mantidos num ambiente seco e sem pd, a uma temperatura entre 0 °C/32 °F e 30 °C/86 °F.
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Vida util do enxerto

Avida (til do Enxerto Vascular AlboGraft foi estipulada em 10 anos com base nos estudos que se sequem.

Van Det et al." publicaram dados reunidos durante 10 anos sobre taxas de paténcia primaria, primdria assistida e secundaria de 28%, 49% e 49% para enxertos de Dacron. Hsu et. al” também apresentaram taxas
de sobrevivéncia de 59% em até 10 anos apds a implantacdo.

Manuseamento e elimina¢ao seguros
(aso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizacao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.

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

Embalagem e expedicao de um AlboGraft explantado:

A devolugao da expedicdo para a LeMaitre Vascular depende de 3 questdes cruciais:

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

2. Oexplante é proveniente de um paciente com historial de tratamento conhecido que envolva radionuclideos nos ultimos 6 meses?
3. 0médico obteve o consentimento do paciente para proceder a devolugdo da amostra ao fabricante para fins de investigacao?

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

Para explantes que ndo representem riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instrucdes que se sequem:

Pré-explantacao:

1. Sepossivel, realize um exame de TC ou uma ecografia do dispositivo para documentar a paténcia.

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

a) 0 diagndstico original que resultou na utilizacdo do implante.
b) 0 historial clinico do paciente relevante para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico onde o dispositivo foi implantado.
¢) A experiéncia do paciente relativamente ao implante antes da sua remocdo.

d) 0 hospital ou centro clinico no qual a explantacdo foi realizada e a data da recuperagdo.
Explantacao:
1. Osenxertos AlboGraft explantados devem ser diretamente transferidos para um recipiente seldvel com uma solugdo de glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampao alcalino antes da expedicéo.
2. Alimpeza de enxertos explantados deve ser minima, se necessario. A digestao proteolitica ndo deve ser utilizada em circunstancia alguma.

3. Osexplantes AlboGraft ndo devem ser descontaminados em circunstancia alguma. NAO submeta
aamostra a autoclavagem nem utilize gés de dxido de etileno para descontaminar.

Embalagem:

1. Osexplantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacdo do ambiente ou exposicao dos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o
transporte. Deve ser selecionado material absorvente e amortecedor para o isolamento do recipiente selavel dentro da embalagem secundéria. A embalagem primdria e secundaria devem ser entao
embaladas dentro
de uma embalagem exterior.

2. Osexplantes em embalagens primdrias seladas devem ser identificados com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma 150 7000-0659. 0 mesmo simbolo deve ser afixado a embalagem
secunddria e a embalagem exterior. A embalagem exterior deve ser igualmente identificada com o nome, o enderego e o niimero de telefone do remetente e com a declaracdo “Upon discovery of damage
or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Caso sejam detetados danos ou fugas,
aembalagem deve ser isolada e o remetente notificado).

3. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Referéncias
1. RJ.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken. “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicentre Randomised Trial’,
1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved. doi:10.1016/j.ejvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc Surg (2009)37, 457e463
2. Hsu RB, Chen JW.“Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery. 2014;29(5):641-646

Avisos: garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este € adequado para a(s) indicacao(Ges) expressamente especificada(s) nestas instrucdes de utilizagao.
Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E
RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES

DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE
QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a situades de utlllzagao abusiva ou incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do
comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia, a tnica forma de reparacdo consiste na substitui¢do ou no reembolso pelo prego de compra do dispositivo (a critério exclusivo
da LeMaitre Vascular) apds devolucdo do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE
RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (1000 USD), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO
AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARAGAO NAQ TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE
TERCEIROS.

A pégina de verso destas instrucdes inclui a indicacdo da respetiva data de revisdo ou de emissao para informacdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a
utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.



AlboGraft® vaskulzer graft af polyester
Brugsanvisning — dansk

Advarsel: AlboGraft graft af polyester ma ikke udszattes for temperaturer over 45 °C (113 °F). Kontrollér temperatursensoren umiddelbart efter modtagelse og for brug. BRUG IKKE
GRAFTEN, HVIS TEMPERATURSENSOREN ER R@D.

Beskrivelse

Vaskulare grafter fra AlboGraft® er lavet af syntetisk materiale og udviklet til at erstatte afsnit af arterier, som er beskadigede eller fungerer darligt. De er fremstillet af polyestertrad (PET, polyethylen
terephthalat), som er vaevet eller strikket, sa de udger et ror uden sem. For at imgdekomme en raekke kirurgiske hensyn findes AlboGrafts vaskulzere grafter i to design: dobbeltstrikket velourstof og
dobbeltvavet velourstof. De strikkede grafter er fremstillet med en maskefast struktur, som reducerer risikoen for flosser eller slid ved enderne. De dobbelte velourgrafter har lavprofilslgjfer pd den endoluminale
overflade for at undga reduktion af lumen og hejprofilslgjfer pa den ydre overflade for at fremme graftinkorporering i det omkringliggende vaev. Alle AlboGraft-grafter er trykket sammen i parallelle ringe, sa
den tubulare form bevares uden knaek.

AlboGraft vaskulzre grafter findes med aftagelig udvendig spiralforstarkning (ASC-modeller) fremstillet af rantgenfast biokompatibel polypropylentrad, som muliger identifikation af protesen pa
rentgenbilleder. Den udvendige spiralforstaerkning kan flernes, hvilket gor det nemmere at danne en anastomose til karret.

Note: AlboGraft vaskuleere grafter med flytbar udvendiq spiral (ASC modeller) slges ikke i USA eller Canada.

Retningspunkter pa transplantatets overflade fremmer orienteringen under implantation.

| AlboGraft vaskulare kollagen-impraegnerede grafter er permeabiliteten mindsket for at undga bledning under implantationen. Dette medforer, at praekoagulering ikke er nedvendig. Impraegnering ved hjalp
af oksekollagen bibeholder bade materialets oprindelige struktur og protesens strukturelle karakteristika,

dvs. fleksibilitet og bladhed. Kollagenet er krydsbundet ved formaldehyddamp, hvilket sikrer en afbalanceret

re-absorptionshastighed af vaertsvavet.

Tilsigtet anvendelse
AlboGraft vaskulere grafter er beregnet til brug som en erstatning af svaekkede kar.

Indikationer

AlboGraft strikkede og vaevede vaskulzere grafter er indiceret til brug ved erstatning eller reparation af arterier hos patienter med okklusiv- eller aneurismesygdom, sdsom aorta abdominalis-aneurisme, aorta
thoracica-aneurisme og sygdomme i perifere vaskulaere kar.

AlboGraft vaskulzere ASC-modeller er indikeret i ekstra-anatomiske rekonstruktioner og rekonstruktioner, der kraever gget modstand mod knaek og komprimering, sasom axillo-femoral bypass, femorofemoral
cross-over og femoro-popliteal bypass.

Kontraindikationer

AlboGraft vaskulare grafter er kontraindiceret til brug i kranspulsdrer.

AlboGraft vaskulre grafter er kontraindiceret hos patienter med kendt eller mistnkt overfalsomhed over for oksekollagen.

Tilsigtet population

Voksne (mand og kvinder), eksklusive gravide kvinder.

Tilgeengelige modeller

AlboGraft vaskulzre grafter er tilgeengelige i en lang raekke modeller, typer og starrelser. Graften kan klassificeres i fem modeller efter stoffets karakteristika og kollagenets impraegnering, hvor hver model
eren eller flere typer (lige “§ " eller todelt ") og starrelser (diameter og lngde). Hver graft kan identificeres ud fra modelnummer og et lot/serienummer. Koden med tre bogstaver kendetegner stoffet og

hvorvidt det indeholder kollagen (se nedenstdende tabel); lot- og serie-nummer bruges til at udtraekke information fra LeMaitre Vascular's kvalitetssikkerhedssystem vedrarende grafternes fabrikations- og
kvalitetskontroldata. For at lette sporingen af produktet findes al produktidentifikation pa seks selvklabende maerkater i hver produktpakke, som kan overfares til patientens sygejournal.

Type Kode Farvekode
Dobbeltvavet velourstof impraegneret med kollagen ATC lysebla
Dobbeltstrikket velourstof impraegneret med kollagen AMC guld
Dobbeltstrikket velourstof impraegneret med kollagen ASC¥ bla
0g med spiralstatte*

Benyt LeMaitre Vascular-kataloget, for at & en detaljeret liste over tilgeengelige modeller og typer.

Tekniske karakteristika for AlboGraft-proteser

Diameter -
Diameteren er defineret som vzerdien af den nominelle indvendige diameter for den ikke-udvidede protese. Verdien findes med et konisk maleapparat (anulometer), som har en 10° vinkel fra apex.
Protesen laegges forsigtigt hen over instrumentet uden at trykke den sammen (se diagram).

D120 = Protesens diameter, nar den er trykket sammen

Denne vaerdi angiver protesens indvendige diameter, nar den er udsat for et indvendigt pres pa 120 mmHg. Diameteren er hgjere end den nominelle vaerdi pa grund af to forskellige associerede
faktorer:

«udvidelse af de plisserede folder
- radial ekspansion fordrsaget af blodtryk

Radial ekspansion er et forventet resultat af det gennemsnitlige naturlige tryk pa protesen, nar den ikke er lukket med klemmer. Se D120-veerdien pa produktmeerkaten for den endelige implanterede
diameter.

AlboGraft ASC modeller*: Den udvendige spiralsttte sikrer, at protesens radiale ekspansion forbliver ubetydelig.

Vandpermeabilitet
Vandpermeabiliteten som defineret af ISO 7198 for AlboGraft vaskuler graft er mindre end eller lig
med 0,1 ml x cm2x min-'.

Brugbar lengde
Enhedens lengde som angivet i kataloget og pd maerkaten angiver protesens minimumslaengde under spaending under implantationen. Den minimale brugbare lngde bestemmes under spending med
den anvendte veegt for hver model, som vist i tabellen nedenfor.

Type Diameter Vgt (g)
Dobbeltstrikket velourstof med kollagen (ASC)* ALLE 125
Dobbeltstrikket velourstof med kollagen (AMC) ALLE 500
Dobbeltvaevet velourstof med kollagen (ATC) <24mm 500
Dobbeltvavet velourstof med kollagen (ATC) >24mm 750

Emballage
AlboGraft vaskulare grafter leveres med en dobbeltsteril barriere. Den indvendige beholder er steril udvendig, hvis den udvendige beholder ikke er blevet beskadiget eller dbnet. Den udvendige beholder er kun
steril indvendigt: Den md ikke bringes ind i et sterilt miljo.
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Advarsel: Dobbeltbeholderen til AlboGraft vaskulare graft leveres i en vakuumpakket foliepose. Denne pose beskytter graften under opbevaring og bor forst abnes umiddelbart for
brug.

Den udvendige emballage er farvekodet for at identificere stofkarakteristika og kollagen-impraegnering for den model, der findes indeni (se tabel i “Tilgaengelige modeller”).

Brugervejledning

Valg og forberedelse af graften

Veelg den graftmodel og -starrelse, der passer bedst til det vaskulaere afsnit, der skal udskiftes eller forsynes gennem en bypass. Undersag omhyggeligt pakningen, som indeholder den valgte graft, for

at fa bekraeftet, at den ikke har vaeret dbnet. Undersag ligeledes for huller, snit eller perforeringer, samt at udlebsdatoen ikke er overskredet. Graftens sterilitet kan kun garanteres, hvis beholderen er
fuldstendig intakt. Serg for at kontrollere, at sterilitetsperioden ikke er udlgbet. Ellers kan graftens sterilitet ikke garanteres. Serg for at kontrollere, at oplysningerne pa maerkaten angdende model, type,
storrelse og serienummer er korrekte. Hvis de ikke er korrekte, ma graften ikke bruges. Fjern Tyvek-ldget fra den ydre beholder, og dbn den indre beholder i et sterilt miljo ved brug af aseptisk teknik.

ADVARSEL: Medbring ikke den udvendige beholder til det sterile miljg.

Brug aseptisk teknik til at tage graften ud.
Forberedelse af vaskulaere grafter
Alle grafter, som er kollagen-impraegnerede, kan bruges, som de leveres, eller efter nedsaenkning i en steril saltvandsoplasning lige for implantation, hvilket ger dem fleksible og lette at handtere. Udvis
forsigtighed under klargeringen og indgrebet, s graften ikke adelegges eller udvides for meget. Ved korrekt handtering undgas risikoen for beskadigelse af kollagen-impraegneringen pa graftens vaegge.
AlboGraft-proteser med flytbar spiralforstaerkning (ASC-modeller)*
Sker graften over, s& den passer i lngden. Fjern spiralstatten ved enderne og skeer tt ved graftoverfladen med en skarp kirurgisk saks med henblik pé at opretholde den gnskede spiralfrie lengde, sa
anastomosen kan dannes. Herved undgas det, at spiralstatten kommer til at interferere med sutureringen. Undga at lukke klemmen om graften pa det forstaerkede omrade.
Kirurgisk teknik
Nar kompleksiteten ved en kirurgisk implantation af vaskulare grafter og antallet af faktorer, som kan have indflydelse pa patientens tilstand, tages i betragtning, er det op til kirurgen at definere suturteknik,
grafttype og behandling far, under og efter operationen.
Falgende forholdsregler bar dog overvejes:
«Til suturering anbefales cylindriske nale, selv om koniske néle eller andre skaerendle ikke er kontraindiceret.
« Til at skaere i vaevede grafter (ATC) anbefales det at bruge instrumenter til ophthalmisk kauterisation
(<704 °C/1300 °F) for at undga flosser. Hvis der anvendes kauterisation ved hgj temperatur
(= 1204 °C/2200 °F), anbefales det at nedsanke den vaevede protese i en steril saltvandsoplasning
for brug, da det forhindrer eventuel lokal forbreending under kauterisation. Lad ikke protesen tgrre ind, inden der skeeres med kauterisation.
«Hvis den kirurgiske teknik skulle kraeve, at graften lukkes med klemmer, ber der anvendes atraumatiske klemmer (helst med polstrede kaber), som sattes nensomt pa.

Potentielle komplikationer

Slagtilfeelde . Dodsfald

Paraplegi . Graftdilation

Paraperese «  Graftnedbrydning
Myokardieinfarkt «  Graftstenose

Nyreinsufficiens «  Pseudoaneurisme

Iskaemi . Intraluminal grafttrombe
Emboli . Luft omkring graften
Trombose . Respirationssvigt

Bledning . Atrieflimren

Graftinfektion «  Chylothorax

Sérinfektion «  Midlertidigt psykotisk syndrom
Aneurisme (inklusive transitorisk delirium)
Lungebetaendelse «  Hemiparese

Amputation . Viseral iskeemi

Forholdsregler og advarsler
« Derber kun implanteres én AlboGraft i en patient i hans/hendes levetid.
« Enheden md ikke udsattes for temperaturer over 45 °C (113 °F). Kraftig varme vil pafare en kritisk beskadigelse af AlboGraft vaskulzr graft af polyester og gere den uegnet til brug.
« Brugikke en protese, hvis beholderen og/eller forseglingen er blevet dbnet eller beskadiget, eller hvis sterilitetsperioden er udlgbet.
« Den kollagen-impraegnerede graft ma aldrig resteriliseres.
« (Grafter, som er blevet kontamineret med blod under de foregdende procedurer, ma ikke genbruges eller resteriliseres.

- Devaskulare grafter skal handteres, s der undgds kontakt med fremmede partikler, som kan generere emboli eller ugnskede interaktioner med blodet, hvis de sxtter sig pa graftveeggen. Desuden md
handsker, som bruges til hdndtering af grafter, ikke indeholde pudder, konserveringsmidler eller smgrelse.

« Undga at straekke graften for meget. Udvid den nensomt, sa folderne glattes ud.

« Brug atraumatiske klemmer og passende instrumenter (f.eks. vaskulaere klemmer), s& graften ikke beskadiges under handtering. Undga at bruge unadig kraft ved brug af disse instrumenter, da dette
kan beskadige kollagen-impreaegneringen eller stoffet.

« Atraumatiske nale anbefales.

« Detanbefales at bruge instrumenter til ophthalmisk kauterisation ved lav temperatur (< 704 °C/1300 °F) til at skere i vaevede grafter for at undgd flosser.

« AlboGraft-proteser med flytbar spiralforstaerkning (ASC-modeller)*: Undga at lukke klemmen om graften pa det forsteerkede omrade.

« AlboGraft-protese med flytbar spiralforstarkning (ASC-modeller)*: Fjern forsigtigt stattespiralen, da kollagenfilmen ellers vil blive beskadiget.

« Lymfekirtlerilysken ber ligeres og/eller tses for at minimere forekomst af seroma og lymfeansamlinger efter aorto-femoral eller femoropopliteal rekonstruktion.

« Disse proteser md ikke implanteres i patienter, som udviser overfalsomhed over for polyester eller materialer fra okse.
Resterilisering/ompakning
Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af udstyret kan medfore
krydskontaminering, infektion eller patientdgdsfald. Udstyrets egenskaber for ydelse kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret er kun udviklet og testet til engangsbrug.

Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Hvis enheden af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal den anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der
eranfort pd asken.

Opbevaring

Grafterne skal opbevares i deres originale emballage, indtil de skal bruges. De skal opbevares i et stavfrit og tart milje ved temperaturer mellem 0 °C/32 °F og 30 °C/ 86 °F.
Graftens holdbarhed

Holdbarheden for AlboGraft vaskuler graft er sat til 10 &r baseret pa falgende studier. Van Det et al." offentliggjorde 10 &rs data om primaere, primaert assisterede og sekundaere dbenhedsrater pa 28 %, 49 %
09 49 % for Dacron-grafter. Hsu et. al* viste ogsa overlevelsesrater p& 59 % op til 10 &r efter implantering.
Sikker handtering og bortskaffelse
Hvis der skulle opstd alvorlige medicinske haendelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bdde LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor
brugeren befinder sig.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige krav til bortskaffelse. Se de
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lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Emballage og forsendelse af eksplanteret AlboGraft:
Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhenger af 3 afgerende sporgsmal:

1. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en kendt eller formodet patogen tilstand pa tidspunktet for eksplantationen?
2. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en anamnese, der involverer terapeutiske radionuklider inden for de sidste 6 maneder?
3. Harklinikeren indhentet samtykke fra patienten til den prove, der skal returneres til producenten til forskningsformal?

Hvis besvarelsen af spargsmal 1 eller 2 er bekraftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig vejledning til forsendelse. DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER RETURNERES
TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfaelde skal det eksplanterede udstyr bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Til eksplanteret udstyr uden patogene eller radiologiske risici gares falgende:

Inden eksplantation:

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

2. LeMaitre Vascular kan modtage kliniske oplysninger, der er patient-anonymiseret. LeMaitre Vascular anmoder om falgende oplysninger:
a) Den oprindelige diagnose, som gav anledning il brug af implantatet.
b) Patientens relevante anamnese i forhold til implantatet, herunder det hospital eller den klinik, hvor udstyret blev implanteret.
¢) Patientens erfaring med implantatet inden fiernelsen af implantatet.

d) Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev udfert, samt dato for eksplantationen.
Eksplantation:
1. Eksplanterede AlboGraft-grafter skal straks legges i en beholder, som kan lukkes og indeholder en oplgsning med alkalisk bufferet 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for afsendelse.

2. Eventuel nodvendig rengering af eksplanterede grafter bor vaere minimal. Proteolytisk digestion m& under ingen omstaendigheder bruges.

3. Eksplanterede AlboGraft grater md under ingen omstandigheder steriliseres. Praven ma IKKE autoklaveres, og der ma IKKE bruges ethylenoxidgas til sterilisering.

Emballage:

1. Eksplanteret udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljoet eller eksponering af de personer, der hdndterer sadan emballage under
forsendelsen. Der skal vaelges absorberende og staddempende materiale til isolering af beholderen, der skal kunne forsegles inden i den sekundzere emballage. Primar og sekundzr emballage skal
vaere pakket i en ydre pakke.

2. Eksplanteret udstyr i lukkede primaerbeholdere skal vaere maerket med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol. Samme symbol skal pasattes den sekundaere emballage og den ydre emballage. Den
ydre emballage skal ogsa veere forsynet med afsenderens navn, adresse og telefonnummer samt bemaerkningen: “Ved registrering af skader eller utatheder skal pakken isoleres og afsenderen
underrettes”.

3. Pakker, dererklargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Referencer:
1. R.J.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicentre Randomised Trial”,
1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Udgivet af Elsevier Ltd. Alle rettigheder forbeholdes.doi:10.1016/.ejvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc Surg (2009)37, 457e463
2. Hsu RB, Chen JW. “Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery. 2014;29(5):641-646

Bemaerkninger: Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne enhed, og at denne enhed er egnet il de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning.
Medmindre det fremgdr udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT

DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHED, UANSET OM

DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ENSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG
HERVED SAMME. Denne begraensede garanti galder ikke i tilfaelde af evt. mishrug fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste
misligholdelseshefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal vere en erstatning af enheden eller en refundering af kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kabers returnering af enheden
til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber ved udlgbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN
SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE
SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET
UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/ALPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE
TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gdet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bor
brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.

22



AlboGraft® vaskular polyestergraft
Bruksanvisning — Svenska

Varning: AlboGraft polyestergraft far inte exponeras for temperaturer dver 45 °C (113 °F). Kontrollera temperatursensorn omedelbart efter leverans och innan anvindning. ANVAND
INTE GRAFTEN OM TEMPERATURSENSORN LYSER ROD.

Beskrivning

AlboGraft® vaskuldra grafter &r tillverkade av syntetiska material och ar utformade for att ersétta skadade eller dysfunktionella artarer. De &r tillverkade av polyestertrad (polyetylentereftalat, PET) som har vévts
till ett heldraget ror. Som svar pa en rad kirurgiska indikationer erbjuds AlboGraft vaskuldra grafter i tva utformningar: dubbelvelour stickad textil och dubbelvelour vévd textil. De stickade grafterna dr utformade
med en masksaker struktur for att minska risken for att de fransar sig eller slits ned i andarna. Grafterna av velour har dglor med Iag profil pd den endoluminala ytan for att undvika reduktion av lumen och dglor
med hdg profil pd den utvandiga ytan for att underldtta inkorporering av graftet i de omgivande vavnaderna. Alla AlboGraft-grafter dr formade i parallella ringar sé att rorformen kan bibehallas utan att veck
uppstar.

AlboGrafts karlgrafter finns tillgéngliga med avtagbar extern spiralforstarkning (ASC-modeller) tillverkad av réntgentét biokompatibel polypropylentrdd, vilken méjliggdr enkel identifiering av protesen med
rontgen. Den externa spiralforstarkningen ar avtagbar, vilket underldttar bildandet av anastomos till kérlet.

Observera: AlboGraft vaskuldira grafter med borttagbar extern spiralfdrstdrkning (ASC-modeller) dr inte tillgdingliga for forsdljning i USA eller Kanada.

Riktlinjer pa graftens utsida underléttar orientering under implantering.

AlboGrafts karlgrafter som drimpregnerade med kollagen minskar permeabiliteten i syfte att mildra problemet med blddningar under implantering sd att det inte blir nddvéndigt med forkoaqulering.
Impregneringsprocessen med kollagen fran notkreatur bevarar bade materialets urspungliga struktur och protesens strukturella egenskaper som t.ex. smidighet och mjukhet. Kollagenet &r korslénkat med
formaldehydangning for att sakerstélla en balanserad dterabsorbtionshastighet av vardvavnaderna.

Avsedd anvandning
AlboGraft vaskuldra grafter & avsedda att anvéndas som ersattningar for icke-funktionsdugliga blodkarl.

Indikationer

AlboGraft stickade och vévda vaskuldra grafter ar indikerade for anvandning vid ersattning eller reparation av blodkarl skadade av aneurysm eller ocklusiva sjukdomar, sasom abdominal aortaaneurysm, brost-
aortaaneurysm och perifer vaskular sjukdom.

AlboGraft vaskuldr graft (endast ASC-modeller) indikeras for extra-anatomiska rekonstruktioner och rekonstruktioner som kraver forbattrat motstand mot veck och kompression, sdsom ett axillo-femoralt
bypass, femorofemoralt crossover och femoro-poplitealt bypass.

Kontraindikationer
AlboGraft vaskuldra grafter kontraindikeras for anvandning med koronala artérer.

AlboGraft vaskuléra grafter &r kontraindikerade for patienter med kénd eller missténkt kénslighet for kollagen frén notkreatur.

Avsedda patienter
Vuxna (man och kvinnor), forutom gravida kvinnor.

Tillgangliga modeller

Karlgraften AlboGraft finns tillgangliga i en méngd olika modeller, typer och storlekar. Graften kan klassificeras efter modeller enligt materialegenskaper, och varje modell har en eller flera typer (rak “§ " eller
grenad “P}") och storlekar (diameter, langd). Varje graft gér att identifiera med hjalp av ett modellnummer och ett batch-/serienummer. Den tresiffriga koden identifierar materialet och nérvaro eller franvaro
av kollagen (se tabellen nedan). Batch- och serienumret gor det mjligt att hamta information om graftens tillverknings- och kvalitetskontrolldata fran filerna i LeMaitre Vascular Quality Assurance System.
For att underldtta sprning av produkten av operatoren finns i varje produktforpackning all produktidentifikation pa sjalvhéftande etiketter, som kan dverforas till patientjournalen.

Typ Kod Fargkod
Vavd dubbel velour impregnerad med kollagen ATC ljusbld
Stickad dubbel velour impregnerad med kollagen AMC guld
Stickad dubbel velour impregnerad med kollagen och spiralforstarkt* ASC¥ bla

| LeMaitre Vascular-katalogen finns en detaljerad lista dver tillgédngliga modeller och typer.
Tekniska egenskaper av AlboGraft-proteser

Diameter —
Diametern definieras som vérdet av den nominella inre diametern hos protesen i icke-utvidgad form. Vérdet erhdlls med en konformig matare (angulometer) med 10° vinkel fran spetsen. Man ska
I&ta protesen forsiktigt glida ner Gver instrumentet utan att utéva nagot tryck (se teckning).

D120 = protesens diameter under tryck

Detta vdrde indikerar protesens interna diameter ndr den exponeras for ett internt tryck
pa 120 mmHg. Diametern ar hdgre an det nominella vardet pa grund av tva olika
beledsagande faktorer:

«utvidgning av de plisserade vecken

« radiell expansion orsakad av blodtryck.
Radiell expansion ar ett forvéntat resultat av ett genomsnittligt naturligt tryck pa protesen nér klimman
tas bort. Se D120-vardet pd produktetiketten for den slutliga implanterade diametern.
AlboGraft ASC-modeller*: Den externa spiralforstarkningen sékerstéller att protesens radiella expansion
forblir obetydlig.

Vattenpermeabilitet
Vattenpermeabiliteten av AlboGraft vaskular graft, som definierat enligt 1S0 7198, & mindre &n eller lika med 0,1 ml x cm2x min-1.

Anvéndbar langd
Den enhetsldngd som listas i katalogen och pa etiketten indikerar minimildngden av protesen under spanning vid implantering. Den minsta anvandbara langden faststélls under spanning med den applicerade
vikten for varje typ, som visat i tabellen nedan.

Typ Diameter Vikt (g)
Stickad dubbel velour med kollagen (ASC)* Alla 125
Stickad dubbel velour med kollagen (AMC) Alla 500
Vavd dubbel velour med kollagen (ATC) <24 mm 500
Vavd dubbel velour med kollagen (ATC) >24mm 750

Emballage
AlboGrafts karlgraft levereras forpackade med en dubbel steril barridr. Den inre behallaren &r utvandigt steril forutsatt att den yttre behallaren vare sig har skadats eller dppnats. Den yttre behallaren ar endast
internt steril: den far inte tas med in i en steril miljg.
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Varning: Den dubbla behallaren for AlboGraft vaskular graft tillhandahalls i en vakuumfarseglad pase. Pasen skyddar graftet under forvaring och ska oppnas forst precis fore
anvandning.

Etiketteringen dr fargkodad for att identifiera materialegenskaper och kollagenimpregnering av den modell som finns inuti (se tabell i Tillgangliga modeller).

Bruksanvisning

Val och preparering av graftet

Valj den grafttyp och storlek som bést passar det kdrlomrdde som ska ersattas eller forsorjas via en bypass. Undersok noggrant dubbelfdrpackningen som innehaller det valda graftet for att forsakra dig om att
den dr hel och utan nagot hal, nagon rispa eller perforering och kontrollera utgangsdatum. Graftets sterilitet garanteras endast om behallaren &r helt intakt. Kontrollera att utgangsdatum for sterilitet inte har
passerats, annars kan inte graftets sterilitet garanteras. Kontrollera att informationen pa etiketten betréffande modell, typ, storlek och batchnummer dr korrekt. Om den inte dr korrekt ska graftet inte anvandas.
Ta bort Tyvek-locket fran den yttre behallaren och introducera den inre behallaren till steril miljo genom anvandning av aseptiska procedurer.

FORSIKTIGHET: Lat inte den yttre behallaren komma in i den sterila miljon.

Anvénd ett aseptiskt tillvagagangssatt for att ta ut graftet.
Forberedelse av karlgraft
De kollagenimpregnerade graften kan anvéndas direkt fran forpackningen. Man kan ocksa lagga dem i en steril saltlosning precis innan implantationen sd att de blir smidiga och latta att hantera. Under
preparering och operation ska man vara noga med att inte klimma sonder graftet eller utvidga det dverdrivet mycket. Korrekt hantering minskar risken for skador pa kollagenimpregneringen pa graftets vaggar.
AlboGraft-protes med avtagbar spiralforstarkning (ASC-modeller)*
Skar graftet till 6nskad ldngd. Ta bort spiralfdrstérkningen i ndarna och skdr ndra graftytan med vassa kirurgsaxar for att erhdlla dnskvard spiralfri [dngd for att skapa anastomosen och pa sa vis forhindra att
spiralforstarkningen stor omstickningen. Undvik att satta klammor i graftet i det forstarkta omradet.
Kirurgisk teknik
Eftersom en kirurgisk implantation av ett kérlgraft dr en komplex procedur dér manga faktorer kan paverka patientens tillstand, ar det alltid kirurgen som bestammer vilken suturteknik och grafttyp som ska
anvandas samt behandling innan, under och efter operationen.
Dock bor man iaktta foljande forsiktighetsatgarder:
- for suturering rekommenderas cylinderformade nélar, men konformade eller andra skdrande nélar & inte kontraindikerade.
- for att skdra en vavd graft (ATC) rekommenderas oftalmisk kauterisering vid lag temperatur (< 704 °C/1 300 °F) for att undvika fransning. Om kauterisering vid hog temperatur (> 1204 °C/2 200 °F)
anvands, rekommenderas det att den vavda protesen sanks ned i steri saltlosning precis fore anvandning, vilket forhindrar att en brinnande fokalpunkt uppstar under kauterisering. Lt inte protesen torka
fore avskiljande med kauterisering.

«omden kirurgiska tekniken kraver att kidmmor anvands pa graften, bor atraumatiska klammor (helst med mjuka eller klddda kéftar) anvandas med sé lite kraft som méjligt.
Potentiella komplikationer

. Stroke . Dédsfall

. Paraplegi . Dilatation av transplantat

. Parapares . Sonderfall av transplantat

. Hjértinfarkt . Stenos i transplantat

. Njurdysfunktion . Pseudoaneurysm

. Ischemi . Intraluminal trombos i transplantat
. Emboli . Luft runt transplantat

. Trombos . Andningssvikt

. Blodning . Formaksflimmer

«  Graftinfektion . Kylotorax

« Sarinfektion «  Tempordrt psykotiskt syndrom

. Aneurysm (inklusive dvergaende delirium)
. Lunginflammation . Hemipares

. Amputering . Visceral ischemi

Varningar och forsiktighetsatgarder
« Endast en AlboGraft ska implanteras i en patient under hans/hennes livstid.
« Enheten far inte exponeras for temperaturer dver 45 °C (113 °F). Alltfor hog varme kommer att allvarligt skada AlboGraft vaskular graft av polyester och kommer att gra den oanvéandbar.
«Anvand inte en protes om behdllaren och/eller forseglingen har Gppnats eller skadats eller om utgangsdatum for sterilitet har passerats.
« Den kollagen-impregnerade graften far aldrig omsteriliseras.
- Grafter som har kontaminerats med blod under foregdende procedurer far aldrig ateranvandas eller omsteriliseras.

« De vaskuldra grafterna maste hanteras sa att man undviker kontakt med partiklar som, om de fastnar i graftens vagg, kan orsaka emboli eller oonskade interaktioner med blodet. Dessutom far kirurgiska
handskar som anvands for hantering av grafter inte innehdlla puder, konserveringsmedel eller smdrjmedel.

« Undvik att tanja graften for mycket, ténj den forsiktigt for att rédta ut vecken.

« Undvik att skada graften under hantering, anvénd atraumatiska klammor och lampliga instrument (t.ex. vaskuldra klammor). Anvénd ej dessa instrument med dverdriven kraft eftersom det kan skada
kollagenbeldggningen eller materialet.

«Atraumatiska ndlar rekommenderas.

« Oftalmisk kauterisering vid Iag temperatur (< 704 °C/1300 °F) rekommenderas for skérning av vévda graft for att undvika fransning.
« AlboGraft-protes med avtagbar spiralforstarkning (ASC-modeller)*: Undvik att kldmma graften vid det forstarkta omradet.

« AlboGraft-protes med avtagbar spiralfdrstarkning (ASC-modeller)*: Ta forsiktigt bort stodspiralen, annars skadas kollagenfilmen.

«Man bdr vara noga med att underbinda och/eller kauterisera lymfkarl i ljumsken fr att minimera forekomsten av serombildning och lymfansamling efter aortafemoral eller femoropopliteal
rekonstruktion.

« Dessa proteser ska inte implanteras i en patient som dr dverkanslig mot polyester eller mot materialsom héarstammar fran nétkreatur.

Omsterilisering/omforpackning .

Den hér enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan
leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaegenskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for
engangsbruk. Enhetens livsldngd dr enbart baserad pa engangshruk. Om enheten av ndgon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular skall den placeras i originalforpackningen och returneras till
adressen som anges pa kartongen.

Konservering och forvaring
Graften maste forvaras i originalforpackningen tills de anvands. De méste forvaras i en dammffi och torr miljd och vid temperaturer mellan 0 °C/32 °F och 30 °C/86 °F.

Graftets livslangd
Livslangden for AlboGraft vaskulara graft har satts till 10 &r, baserat pé foljande studier. Van Det et al." publicerade 10 &rs data om primara, priméra assisterade och sekundéra Gppenhetsgrader av 28 %, 49 % och 49 %
for Dacron-grafter. Hsu et. al? visade ocksa dverlevnadsgrader pa 59 % upp till 10 &r efter implantationen.

Saker hantering och kassering
Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet ska anvandare meddela béde LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dér anvéndaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.
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Forpackning och frakt av explanterad AlboGraft:
Retur av produkten till LeMaitre Vascular beror pa tre viktiga fragor:

1. Kommer explantatet fran en patient med ként eller antaget patogent tillstand vid tidpunkten for explantationen?
2. Kommer explantatet frdn en patient med kand behandlingshistorik som innefattar terapeutiska radionuklider inom de senaste sex ménaderna?
3. Harldkaren fatt patientens samtycke for att returnera provet till tillverkaren for forskningsandamal?

Om svaret p fraga 1 eller 2 r jakande kan inte LeMaitre Vascular ge tillrécklig vagledning for leverans. DESSA EXPLANTAT FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE VASCULAR. |
sadana fall ska explantaten kasseras enligt lokala foreskrifter.

For explantat som inte medfr patogena eller radiologiska risker anvands féljande:
Fore explantation:
1. Utfor om mdjligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera 6ppenhet.

2. LeMaitre Vascular kan acceptera Klinisk information som ar patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behdver information som inkluderar:
a) Den ursprungliga diagnosen som resulterade i att implantatet anvandes.
b) Patientens anamnes relaterad till implantatet, inklusive det sjukhus eller den klinik dar enheten implanterades.
¢) Patientens upplevelse av implantatet innan det togs bort.

d) Det sjukhus eller den klinik dér explantationen utfordes, och datum for explantationen.
Explantation:
1. Explanterade AlboGraft-grafter ska direkt dverforas till en forseglingsbar behallare fylld med en 16sning av alkalisk buffrad 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd innan frakt.

2. Rengdring av explanterade grafter ska vara minimal, om det skulle behdvas alls. Proteolytisk digestion far inte under ndgra som helst omsténdigheter anvandas.

3. AlboGraft-explantat far inte avkontamineras under ndgra som helst omstandigheter. Autoklavera INTE och anvénd INTE etylenoxidgas for att dekontaminera provet.

Forpackning:
Explantat ska forseglas och forpackas pa ett stt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport. Material som ar
absorberande och ddmpande bdr anvandas for att isolera den tdta behallaren i sekundérforpackningen. Primér och sekundér forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning.

2. Explantatiforseglade primara behallare ska markas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall. Samma symbol ska féstas pa sekundarforpackningen och pa ytterforpackningen.
Ytterforpackningar ska ocksd mérkas med avséndarens namn, adress och telefonnummer samt med texten “Vid skada eller lackage ska paketet isoleras och avsandaren meddelas”.

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

Referenser
1. RJ.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicentre Randomised Trial’,
1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. All rights reserved. doi:10.1016/j.ejvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc Surg (2009)37, 457463
2. Hsu RB, Chen JW.“Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery. 2014;29(5):641-646

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av rattsmedel

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning &r lamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras i
denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS
RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT
AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN
DESSA. Den begransade garantin géller inte i man av misshruk eller oriktig anvéandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av kdparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot
denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller aterbetalning av inkdpspriset for, denna anordning (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan kdparen har returnerat anordningen till LeMaitre Vascular.
Denna garanti upphor att galla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON DIREKT, INDIREKT ELLER FOLIDSKADA, ELLER ALAGGAS SARSKILDA ELLER STRAFFRATTSLIGA PAFOLIDER ELLER
PAFOLIDER | AVSKRACKANDE SYFTE (EXEMPLARY DAMAGES). UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA SKADESTANDSANSVAR NAR DET GALLER DENNA ENHET, HUR ANSPRAKET
AN HAR UPPSTATT, UNDER NAGON TEORI RORANDE SKADESTANDSANSVAR, VARE SIG | KONTRAKT, SKADESTANDSANSPRAK, STRIKT SKADESTANDSANSVAR ELLER ANNAT, OVERSKRIDA ETT TUSEN DOLLAR (1000
USD) OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR MEDDELATS OM MOJLIGHETEN AV EN SADAN FORLUST, OCH OAVSETT FALLERING AV DET URSPRUNGLIGA SYFTET AV NAGOT RATTSMEDEL. DESSA BEGRANSNINGAR
TILLAMPAS PA EVENTUELLA

ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) ménader har gatt mellan detta datum och det

datum denna produkt anvands hor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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AlboGraft® Polyester Vasculaire Graft
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

Waarschuwing: de AlboGraft polyester graft mag niet worden blootgesteld aan temperaturen boven 45 °C(113 °F). Controleer de temperatuursensor onmiddellijk na ontvangst en véor
gebruik. GEBRUIK DE GRAFT NIET ALS DE TEMPERATUURSENSOR ROOD IS.

Beschrijving

AlboGraft® vasculaire grafts zijn gemaakt van synthetisch materiaal en ontworpen ter vervanging van beschadigde of disfunctionerende arterién. Ze bestaan uit naadloos geweven buizen van polyesterdraad (PET:
polyethyleentereftalaat). Inspelend op een reeks van chirurgische indicaties, worden AlboGraft vasculaire grafts aangeboden in twee uitvoeringen: met dubbel velours gebreide stof en met dubbel velours geweven
stof. De gebreide grafts zijn ontworpen met een ladderbestendige structuur om rafeling of slijtage aan de uiteinden tegen te gaan. De dubbel velours grafts hebben een binnenoppervlak met laagprofiellussen om
lumenvermindering tegen te gaan en een buitenoppervlak met hoogprofiellussen om vergroeiing met de omringende weefsels te bevorderen. Alle AlboGraft grafts zijn gemodelleerd in parallelle ringen zodat de
buisvorm wordt gehandhaafd zonder knikken.

AlboGraft vasculaire grafts zijn verkrijghaar met een verwijderbare, externe, spiraalvormige versteviging (ASC-modellen), bestaande uit een radiopake, biocompatibele draad van polypropyleen, die een
eenvoudige rontgenologische identificatie van de prothese mogelijk maakt. De externe spiraalvormige versteviging kan worden verwijderd, waardoor de aanleg van een vaatanastomose wordt vergemakkelijkt.

Opmerking: AlboGraft vasculaire grafts met verwijderbare externe spiraal (ASC-modellen) zijn niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten en Canada.
Markeringen op het buitenoppervlak van de graft vergemakkelijken de oriéntatie tijdens de implantatie.
De AlboGraft vasculaire grafts zijn geimpregneerd met collageen en reduceren de permeabiliteit om het probleem van hemorragie te verminderen tijdens implantatie, zodat er geen preclotting vereist is.

Impregnatie met rundercollageen bevordert het behoud van zowel de oorspronkelijke structuur van het materiaal als de structuureigenschappen van de prothese, zijnde flexibiliteit en zachtheid. Door te stomen
met formaldehyde is het collageen vernet, waardoor een uitgebalanceerde reabsorptiesnelheid door de gastweefsels wordt gegarandeerd.

Beoogd gebruik

AlboGraft vasculaire grafts zijn bedoeld voor gebruik als vervanging van zieke vaten.

Indicaties

De AlboGraft gebreide en geweven vaatprothesen zijn aangewezen voor gebruik bij het vervangen of repareren van slagaders die zijn aangetast door aneurysmata of occlusies, zoals abdominale aorta-
aneurysmata, thoracale aorta-aneurysmata en perifere vasculaire ziekten.

De AlboGraft vasculaire grafts (uitsluitend ASC-modellen) zijn bedoeld voor extra-anatomische reconstructies en reconstructies waarbij een grotere bestendigheid vereist is tegen knikken en comprimeren zoals
de axillofemorale bypass, de femorofemorale cross-over en de femoropopliteale bypass.

Contra-indicaties
AlboGraft vasculaire grafts zijn gecontra-indiceerd voor gebruik in kransslagaders.

Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van alboGraft vasculaire grafts bij patiénten met bekende of vermoede overgevoeligheid voor rundercollageen.

Beoogde populatie
Volwassenen (mannen en vrouwen), met uitzondering van zwangere vrouwen.

Beschikbare modellen

Het ruime assortiment AlboGraft vasculaire grafts bestaat uit diverse modellen, typen en formaten. De

grafts kunnen op stofeigenschappen worden ingedeeld, met per model één of meer typen (recht“§ ” of met

bifurcatie “F§") en formaten (diameter en lengte). Elke graft is identificeerbaar op modelnummer en

stuk-/serienummer. De drielettercode identificeert de stof en de aanwezigheid of afwezigheid van collageen (zie onderstaande tabel); het stuk- en serienummer dient om informatie te verkrijgen van
de bestanden van het kwaliteitscontrolesysteem van LeMaitre Vascular over de fabricage- en kwaliteitscontroledatums van de graft. Alle gegevens voor de productidentificatie bevinden zich in elke
productverpakking op zelfklevende etiketten die in het patiéntdossier kunnen worden geplakt, waardoor het makkelijker wordt voor de gebruiker om de producteigenschappen te achterhalen.

Type Code Kleurcode
Dubbel velours geweven stof, geimpregneerd met collageen ATC lichtblauw
Dubbel velours gebreide stof, geimpregneerd met collageen AMC goud
Dubbel velours gebreide stof, geimpregneerd met collageen ASC* blauw
en voorzien van spiraalversteviging*

Raadpleeg de LeMaitre Vascular catalogus voor een gedetailleerde opsomming van de verkrijghare modellen en typen.
Technische kenmerken van de AlboGraft prothesen

Diameter
De diameter wordt gedefinieerd als de waarde van de nominale binnendiameter van de niet-gedilateerde prothese. De waarde wordt verkregen met een conisch meetinstrument (anulometer)
met een hoek van 10° vanaf de top. De prothese wordt voorzichtig over het instrument geschoven zonder druk it te oefenen (zie afbeelding).

D120 = diameter van de prothese onder druk

Deze waarde geeft de binnendiameter van de prothese weer bij een druk binnen de prothese van 120 mmHg. Deze diameter is groter dan de nominale waarde ten gevolge van twee verschillende,
aan elkaar gerelateerde factoren:

- verwijding van de platte vouwen;
radiale expansie veroorzaakt door bloeddruk.

Radiale expansie is een verwacht resultaat van de gemiddelde natuurlijke druk op de prothese wanneer deze niet is geklemd. Raadpleeg de D120-waarde op het productetiket voor de uiteindelijke
geimplanteerde diameter.

AlboGraft ASC-modellen®: de externe spiraalversteviging zorgt ervoor dat de radiale expansie van de prothese verwaarlooshaar blijft.

Waterpermeabiliteit
De waterpermeabiliteit zoals gedefinieerd in 150 7198 voor de AlboGraft vasculaire graft is kleiner dan of gelijk aan 0,1 ml x cm2x min-1.

Bruikbare lengte
De lengte van het implantaat in de catalogus en op het etiket geeft de minimale lengte van de prothese onder spanning tijdens de implantatie weer. De minimale bruikbare lengte wordt vastgesteld door elk
type met een bepaald gewicht onder spanning te brengen, zie onderstaande tabel.

Type Diameter Gewicht (g)
Dubbel velours gebreide stof met collageen (ASC)* ALLE 125
Dubbel velours gebreide stof met collageen (AMC) ALLE 500
Dubbel velours geweven stof met collageen (ATC) <24 mm 500
Dubbel velours geweven stof met collageen (ATC) >24mm 750

Verpakking
AlboGraft vasculaire grafts worden steriel geleverd in een verpakking met een dubbele steriele barriére. De interne barriére is ook aan de buitenzijde steriel, tenzij de externe barriére beschadigd of geopend is. De
externe barriére is alleen aan de binnenzijde steriel: deze mag niet in een steriele omgeving worden geintroduceerd.
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Waarschuwing: De AlboGraft vasculaire graft in de dubbele barriére wordt geleverd in een vacuiimverpakte zak. Deze zak beschermt de graft tijdens opslag en mag pas net voor gebruik
worden geopend.

Het etiket is voorzien van een kleurcode die staat voor de stofkenmerken en de collageenimpregnatie van het model in de verpakking (zie tabel onder “Verkrijghare modellen”).

Gebruiksaanwijzing

Keuze en voorbereiding van de graft

Kies de graft van het juiste type en het juiste formaat voor de nagestreefde vervanging of omleiding. Onderzoek de dubbele verpakking rond de geselecteerde graft zorgvuldig en controleer deze op integriteit
en de afwezigheid van gaten, scheuren of perforaties. Controleer ook de vervaldatum. De steriliteit van de graft wordt alleen gegarandeerd indien de verpakking volledig intact is. Controleer of de steriliteitsduur
niet overschreden is; bij overschrijding wordt de steriliteit van de graft niet gegarandeerd. Verzeker u ervan dat de labelinformatie betreffende model, type, formaat en stuknummer correct is. Gebruik de graft
niet als dat niet het geval is. Verwijder het Tyvek-deksel van de buitenverpakking en plaats de hinnenverpakking in de steriele omgeving middels aseptische procedures.

LET OP: Breng de externe verpakking niet in de steriele omgeving.

Neem de graft op aseptische wijze uit de interne verpakking.

Voorbereiding van vasculaire grafts

De met collageen geimpregneerde grafts kunnen worden gebruikt zoals ze worden geleverd, maar ze kunnen ook net voor de implantatie worden gedrenkt in een steriele zoutoplossing om ze wat flexibeler en
gemakkelijker hanteerbaar te maken. Zorg er tijdens de voorbereiding en de operatie voor dat de graft niet te fors wordt samengedrukt of uitgerekt. Hanteer de graft op een correcte manier om te voorkomen dat de
collageenimpregnatie van de wanden wordt beschadigd.

AlboGraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen)*

Breng de graft op de gewenste lengte door het overtollige deel af te snijden. Verwijder de spiraalversteviging aan de uiteinden en snij deze af dicht bij het graftoppervlak met een scherpe chirurgische schaar, zodat
de gewenste spiraalvrije lengte wordt verkregen ten behoeve van de anastomosevorming en er zo gezorgd wordt dat het aanleggen van hechtingen niet wordt gehinderd door de spiraal. Klem de graft niet af op
een verstevigde plaats.

Chirurgische techniek

Gezien de complexiteit van de chirurgische implantatie van vasculaire grafts en gezien de vele factoren die de toestand van de patiént kunnen beinvioeden, laten wij het aan de chirurg over om keuzes te maken
wat betreft de hechttechniek, het grafttype en de behandeling voor, tijdens en na de ingreep.

Aan de volgende voorzorgsmaatregelen moet echter aandacht worden besteed:

- Voor het aanleggen van hechtingen worden cilindrische naalden aanbevolen, hoewel taper-cutnaalden of andere naaldvormen niet per se gecontra-indiceerd zijn.

« Voor het afkorten van de geweven graft (ATC-modellen) wordt het gebruik van een oftalmische elektrocauter met een lage temperatuur (< 704 °C) aanbevolen om rafeling tegen te gaan. Wanneer
gebruik wordt gemaakt van een elektrocauter met een hoge temperatuur (> 1204 °C), is het aanbevelenswaardig om de geweven prothese direct voor gebruik in een steriele zoutoplossing te drenken ter
voorkoming van focale verbranding tijdens cauterisatie. Laat de prothese niet drogen alvorens deze door te snijden middels een cauter.

- Vereist de chirurgische techniek dat de graft wordt afgeklemd, maak dan gebruik van atraumatische klemmen (bij voorkeur met een zachte of beklede bek) en oefen het minimum aan noodzakelijke kracht uit.

Mogelijke complicaties

. CVA . Overlijden
Paraplegie «  Graftdilatie

. Paraparese . Verwering van de graft
Hartinfarct «  Stenose van de graft

. Nierfunctiestoornissen . Pseudoaneurysma

. Ischemie « Trombus in de intraluminale graft

. Embolie . Lucht rondom de graft

« Trombose «  Ademhalingsinsufficiéntie

. Bloeding «  Atriumfibrilleren

«  Graftinfectie «  Chylothorax

. Wondinfectie . Tijdelijk psychotisch syndroom
Aneurysmata (inclusief voorhijgaand delier)

. Longontsteking . Hemiparese

. Amputatie . Viscerale ischemie
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
« Ermag slechts één AlboGraft bij één patiént tijdens zijn/haar levensduur worden geimplanteerd.
. Hett) hull(pmiddel mag niet worden blootgesteld aan temperaturen boven 45 °C (113 °F). Overmatige hitte veroorzaakt emstige schade aan de AlboGraft polyester vasculaire graft en maakt deze ongeschikt voor
gebruik.
«Maak geen gebruik van een prothese indien de verpakking of de afdichting is geopend of beschadigd of indien de steriliteitsduur is verlopen.
- De grafts met collageenimpregnatie mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.
«  Grafts die met bloed zijn gecontamineerd tijdens eerdere procedures mogen niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd.
- De vasculaire grafts moeten zodanig worden gehanteerd dat ze niet in contact komen met deeltjes die, als ze aan de graftwand vast blijven zitten, embolieén of ongewenste interacties met het bloed
zouden kunnen veroorzaken. Verder mogen de chirurgische handschoenen die worden gebruikt om grafts te hanteren geen poeder, conserveringsmiddel of glijmiddel bevatten.
- Voorkom dat de graft te zeer wordt uitgerekt; strek de graft voorzichtig om de vouwen glad te krijgen.
- Hanteer de graft zodanig dat beschadigingen uitblijven; gebruik atraumatische klemmen en geschikt instrumentarium (bijv. vaatklemmen). Zorg dat u deze instrumenten niet met overmatige kracht
hanteert, anders raakt de collageen deklaag of de stof beschadigd.
- Atraumatische naalden worden aanbevolen.
« Gebruik van een oftalmische elektrocauter met een lage temperatuur (< 704 °C) wordt aanbevolen voor het doorsnijden van geweven grafts, om rafeling te voorkomen.
« AlboGraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen)*: klem de graft niet af op een verstevigde plaats.
. AIb(szraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen)*: wees voorzichtig bij het verwijderen van de spiraalversteviging omdat anders de collageenlaag beschadigd zou kunnen
worden.
« Zorg ervoor dat lymfestructuren in de lies worden afgebonden en/of dichtgebrand om seroomvorming en het optreden van lymfestuwing na aortofemorale of femoropopliteale reconstructie tot een
minimum te beperken.
« De prothese mag niet worden geimplanteerd bij patiénten die polyester of materiaal afkomstig van runderen niet goed verdragen.
Hersterilisatie/herverpakking
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel
niet worden gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie en overlijden van de patiént. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie

veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik. Wanneer het hulpmiddel, om
welke reden dan ook, naar LeMaitre Vascular moet worden teruggestuurd, gebruik dan de oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar het adres dat op de doos staat.

Bewaring en opslag

De grafts moeten in de oorspronkelijke verpakking worden bewaard en pas bij gebruik worden uitgepakt. Ze moeten in een stofvrije en droge omgeving worden bewaard bij een temperatuur tussen 0 °Cen 30
°C.

Levensduur van de graft

De levensduur van de AlboGraft vasculaire graft is vastgesteld op 10 jaar op basis van de volgende onderzoeken. Van Det et al." hebben gegevens van 10 jaar gepubliceerd over primaire, primaire en

secundaire doorgankheidspercentages van 28%, 49% en 49% voor Dacron-grafts. Hsu e.a. al* toonden ook overlevingspercentages van 59% tot 10 jaar na implantatie.
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Veilige bediening en afvoer
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de
hoogte gesteld worden.

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

Verpakking en verzending van de explanteerde AlboGraft:
Retourzending aan LeMaitre Vascular hangt af van 3 cruciale vragen:

1. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende of vermoede pathogene conditie ten tijde van de explantatie?
2. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende behandelingsgeschiedenis met therapeutische radionucliden in de afgelopen 6 maanden?
3. Heeft de arts toestemming van de patiént voor het voor onderzoeksdoeleinden terugsturen van het monster aan de fabrikant?

Als het antwoord op een van de vragen 1en 2 ja is, biedt LeMaitre Vascular geen adequate begeleiding voor het verzenden. DEZE EXPLANTATEN MOGEN ONDER GEEN VOORWAARDE WORDEN TERUGGESTUURD
AAN LEMAITRE VASCULAR. In dergelijke gevallen moet het explantaat worden afgevoerd volgens de ter plaatse geldende voorschriften.

Gebruik voor explantaten zonder pathogene en radiologische risico's het volgende:
Voor de explantatie:
1. Voer, indien mogelijk, een CT-scan of echografie uit ter documentatie van de doorgankelijkheid van het hulpmiddel.

2. LeMaitre Vascular accepteert patiént-geanonimiseerde klinische informatie. LeMaitre Vascular verlangt informatie omtrent:
a) de oorspronkelijke diagnose die leidde tot de implantatie,
b) de voor de implantatie relevante medische geschiedenis van de patiént, waaronder het ziekenhuis of de kliniek waar het hulpmiddel geimplanteerd werd;
¢) de implantatie-ervaring van de patiént voor de implantaatverwijdering;

d) het ziekenhuis of de kliniek waar de explantatie werd uitgevoerd en de datum van explantatie.

Explantatie:

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

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

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

Verpakking:

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

2. Explantaten in verzegelde primaire containers moeten worden voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel. Hetzelfde symbool moet worden aangebracht op de secundaire verpakking en de
buitenverpakking. De buitenverpakking moet worden voorzien van naam, adres en telefoonnummer van de afzender plus de verklaring: “Bij ontdekking van schade of lekkage moet het pakket
worden geisoleerd en moet de afzender op de hoogte worden gebracht”.

3. Opbovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Referentielijst
1. RJ.van Det, B.H.R. Vrriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicentre Randomised Trial’, 1078-
5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Gepubliceerd door Elsevier Ltd. Alle rechten voorbehouden.doi:10.1016/j.jvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc Surg (2009)37, 457e463
2. Hsu RB, Chen JW.“Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair
of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery. 2014;29(5):641-646

Opmerkingen: beperkte productgarantie; beperking van verhaal

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

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI
AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE
AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000)
OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG
RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van
ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden
is.
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Molveotepiko ayyeiako pooyevpa AlboGraft®
08nyiec xprionc — EMnvika

Mpozidonoinon: To moAvestepiko pooyeupa AlboGraft dev mpémet va ektibBetal oc Ocppokpacieg dvw twv 45 °C(113 °F). Na ehéyyete Tov ateOntipa Beppokpaciag apéowg peta tmy
napahapi kat mpw ané ) Xprion. MH XPHEZIMOMNOIEITE TO MOZXEYMA EAN 0 AIZOHTHPAL OEPMOKPAZIAX EINAI KOKKINOX.

Mepypagn , A . , , , N T . . ,

Ta ayyetakd pooyeupata AlboGraft® eivar kataokevaopéva amé GuvBETIKO UAIKO Kat oxedlaopéva yia TV avTIKATAoTaon TURATWY apTnplev mou éxouy umootei {nud. Kataokevd{ovrat amd mOAUEGTEPIKG
(tepe@Baliko mohuaiBuAévio, PET) vijua vpacpévo £ta1l wate va axnuatiCel évav owhiva xwpic pagéc. Mpokeipévou va pmopolv va xpnotpomotnBolv o€ éva peydho Upog XEIPOUPYIK®V EVOEiewy, Ta ayyelakd
pooyevpata AlboGraft mpoogépovtal og 500 Tomoug: double velour (Behouté oTnv eowtepikn Kat 0TV E§wTEpIKN em@dvela) miekto kat double velour upaopévo. Ta miekTd pooyeVPATa Eival KATAOKEVAOUEVA pE
Hia adidBpoyn dopr mou petavel Tov Kivouvo Eegtiopatog i pBopdc oTi¢ dkpeg Toug. Ta pooyeupata velour gépouv 0T EvB0AUIKR TOUC eMpavela Bpoxou xaunAol mpogi\ WOTE Va amoQEUYETal 1) PEiwon TS
Sdlapérpou Tou auhou Kat Bpoxouc uPnhol mpo@ik atnv e§wTEPIKN EM@aveld Toug WoTe va dteukohivetat n kaBrAwon Tou pooyeupatog atov mepiBdMovta totd. OAa ta pooxedpata AlboGraft eivar tuliypéva oe
mapdMnhoug SakTuAiou éTot oTe va dlatnpeital 10 6wANVOELdEC OY1a TOUC Xwpic va upioTavtal oTpéBAwon.

Ta ayyelakd pooyebpata AlboGraft SiatiBevtar pe agatpoupevn e€wtepikn omelpogtdn evioyuon (Lovtéha ASC) mou kataokeuddetat amd aktvookiepd loouppatd vipa moAunpomuleviou, To 0Mmoio EMTPEMEL TOV
€0KOMo evTomiopo ¢ mpoBeong pe aktivoypagia. H e§wtepikn omeipoeldng evioxuon eivat agapolpievn, SievkoAivovTag T Snpioupyia avaoTopwoEw 6To ayyeio.

2nueiwon: Ta ayyeiakd poayeopara AlboGraft e apaipoupievn eéwtepikn ameipoeidr] evioyvan (uovtéda ASC) dev biatiBevar yia miAnon atig Hvwpéveg loireieg kat Tov Kavadd.

Oypappéc-0dnyoi 0Tnv ewTEPIKN EMPAVELR TOU HOOXEDUATOC SLEVKOAIVOLV TOV TTPOGAVATONGHO KATA T S1dpKELd TG EPQUTEVONC.

Ta ayyelakd pooyedpata AlboGraft mou eivat epmotiopéva pe koMaydvo, petwvouy T damepatdtnta kai petptalovy To mpoBANHa TNG atptoppayiag Kata Ty eEUTEVEN, WOTE Va PNV Eival amapaitnTn n
TipoeTolpacia Tou pooyevpatog pe mpomnén. H diadikacia epmotiopov, xpnotpomotvtag Boeto koMayévo, Slatnpei 1oo v apyikn dopr Tou UNikoy 600 Kat Ta SopIkd Yapaktplotikd tg mpoBeong, dnh. v
eukapyia kar v amahdtnta. To koMaydvo vgiotatal dtactaupolpevn 6Uvdeon péow atpwv oppuardeing, dlaogahilovtac évav looppommpévo pubpd emavamoppoenang amd Toug YEPOVTEC LoTOUC.
Npoopi{opevn xpron

Ta ayyelaxd pooyebpata AlboGraft mpoopiCovtat yia yprion otnv avtikatdotacn naBooyikwy ayyeiwv.

Evéeierc

TamheTd Kat Ta vpaopéva ayyelakd pooyevpata AlboGraft evdeikvuvtat yia Xprion 6TV QVTIKATAOTAON 1 TV AOKATAOTAGN apTNPLWY TToU XLV TIpooPANBEi amd aveupuopatiki 1 amoQPAKTIKY VOG0, 0w T0
avelpuapa KOINAKAG a0pTHG, To avebpuapa BuwpakiKic aopTrAG Kal N MEPIPEPIKT ayYELAKT vOOOC.

To ayyewako pooyeupa (povtéha ASC povo) evdeikvutal o E§WAVATOPIKES AVAKATAOKEVEC KAl AVAKATAOKEVEC OTIC OOIEC amarTeital evioyupévn avtiotaon otn oTpéBAwon Kal T Gupmieon, Omwe loyVel Katd )
pHaoyaopnplaio mapaxkapyn, T HneoHNPLaia TAPAKApYN KAt T [neOIyVUaKN TapaKapyn.

Avtevdeieig

Ta ayyelakd pooyebpata AlboGraft avtevdeikvuvtat yia xprion oTic oTEQaviaieg aptnpiec.

Ta ayyelaka pooyevpata AlboGraft avtevdeikvuvtal oe aoBeveic pe yvwotn i elkalopevn umepevatonaia ato Bogo KoMayovo.

Npoopi{opevoc minOucpog

Evihikeg (Avdpeg kat yuvaike), Ealpoupévwy TV eyKOWV.

Dwabéotpa povréla

Ta ayyelakd pooyevpata AlboGraft diatiBevtar oe pa peydAn ykapa poviéhwy, Tomwv kat peyebuwv. To pooyevpa pmopei va taévopnbei o€ poviéha avdloya pe Ta YapakTpLoTIKA TOU uQAGHATOC, EVG) KABE
HovTéNo pmopei va umdpyel o€ évav 1y o€ meploaoTepoug Tomoug (ioto «f » 1y pe Stakhadwon «F») kau peyédn (Sapetpog, prikog). Kabe pooyeupa eivar tavtomotioto amd évav aptBpd povréhou Kat évav apibpo
oelpdc/apiBud maptidac. 0 kwdikdg 3 ypaupdrwv umodeikvoel To bpaopa (VAkA) kat Tnv mapouaia 1 amouaia koMayévou (BA. mivaka mapakdtw). O apiBpdc maptidag kat o aptBdc oElag xpnotpomololvTaL yia
TV avakTnon mMnpoeopLev amé Ta apyeia Tou Zuothpatoc Alaogdiong Mowdtntag e LeMaitre Vascular oxetika pe ta dedopéva Kataokeunc Kat eAéyxou moldTnTag Tov pooyeupatoc. fa t dievkoAuvon g
tyvn\dTnong Tou mpoi6vtog amd Tov xelplotr, OAeC ot Mnpo@opieg Tautomoinang Tou mpoidvtog mephapPavovtat oe aUTOKOANTES ETIKETEC O€ KABE GUOKeVasia MPOTGVTOC, 0L omoieC HMOPoLY va peTapepBoly aTov
KAWIKO @akeNo Tov agBevouc.

Tumo¢ Kwdikoc Xpwpatikog
KWOIKOC
Double velour vpaspévo uhik6 (Vpacpa) epmotiopévo e koMayovo ATC yaAddio
Double velour m\ektd vAik6 (Vpacpa) epmoTiopévo pe koMayovo AMC Xpuoagi
Double velour mhextd UAIKO (UQAOQ) EUMOTIOEVO pE KONayOVO ASC¥ pme
kat pe omelpogtdn othpién®

la Aemopepn avagopd Twv povtéhwy Kat tomwy mou SlatiBeval, oupBouleuteite Tov katdAoyo tng LeMaitre Vascular.

TexvIKa XapaKTne1oTIKd Twv mpoBéoewv AlboGraft
Dapetrpog
H diapetpog opiCeTat w¢ N TIPr TS OVOHAGTIKNS E0wTePIKIC Slapétpou pn dteatalpévne mpdBeong. H i AapBavetal pe Kwviko petpntr (ywvidpetpo) o€ ywvia 10° amd v kopuen. H mpobeon
€l0GyETaL POOEKTIKA TAve amd To epyaleio wpic va aokeitat mieon (BA. Sidypappa).
D120 = Adpetpog Tng mpoBeong umd micon
H i autr umodeikviel Ty eowteptkn didpetpo g mpoBeang dtav auth ektibetarl o eowtepikn mieon 120 mmHg. H didpetpo eivar peyahitepn amd Tv ovopacTikn Tipr egartiag d0o dlapopikwv
GUVUTTAPYOVTWY TTaPayOVT®V:
« didtaon Twv MTUYWoEWV
« akTWviKn SlaoToAr mou mpokaeitat amé v apTnplak mieon.
H aktviki d1aotol €ival To avapevopevo amotéNeapa T péong QUOLKIG Teong mou aokeitat oty mpoBeon 6tav avtr dev ouykpateitat amd T AaBida. Ma tnv Tehikn SidpeTpo petd Ty pgutevon,
avatpé€te oty Tipn D120 mou avagpépeTal £ TE EMONPAVONG TOL TPOIOVTOC.
Movtéha AlboGraft ASC*: H e§wtepikn ometpoeidng otipién dtatnpei v aktvikr Slaotodn e mpobeong o apehntéo emimedo.
DManeparotnta vepou
H Slamepardtnta vepou, omwg opidetat amd To IS0 7198, yia to ayyeiakd pooyevpa AlboGraft giva pikpdtepn and r ion pe 0,1 mlx cm-2 x min-1.
Q@éhpo prikog
To piKOG TNG GUOKEVIG TTOU aVaQEPETAL GTOV KATANOYO Kat TN EMGRHAVON UTOSEIKVUEL TO EAAXLOTO PiKOG TNE TPOBeanc umé Tavuon Katd Ty ugutevon. To edxoTo weéipo prikog kabopiletar umd Tdvuon pe
T0 a0KoUpevVo BAPOC yia kB TUTO, OMWC PaiveTal GTOV TVaKA TAPAKATL).

Tomog Dapetpog Bapoc (g)
Double velour mekto VAik6 (Opaopa) pe koMayovo (ASC)* OAEX 125
Double velour miextd AIKO (Upaopa) pe koMaydovo (AMC) OAEX 500
Double velour upaopévo uhikd (Upacpa) pe koMayovo (ATC) <24mm 500
Double velour vpacpévo uhiké (bpacpa) pe koMayovo (ATC) >24mm 750
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Iuokevagia
Ta ayyelakd pooyevpata AlboGraft SiatiBevta amootelpwpéva péow evog Stmol oteipou @paypov. To e§WTEPIKO PEPOC TOU E0WTEPIKOD TIEPLEKTN €IVaL ATTOOTEIPWHIEVO, EYOTOV 0 EEWTEPIKOC TIEPLEKTNG DEV Exel
umooTei {nuud 1y avotyBei. 0 e§wTepkdc MEPIEKTNC Eival AMOOTEIPWHIEVOC HLOVO 0TO EGWTEPIKO TOU: SEv TIPEMEL val PETAQEPETAL OE AMOOTEIPWEVO TTEPIBANOV.

Mposidomoinen: 0 Sumhdg mepiéktng Twv ayystakwv pooyevpdrwv AlboGraft SiatiBetat o€ pia 6@payiopévn umd kevo ouokevadia amé ahoupivio. H Guykekpipévn ouokevacia
TIPOCTATEVEL TO POGYEV A KATd TRV amoBiKeVeT) TOU Kat Ba mpémel va avoiyetal povo akpipw¢ mpwv amo ) XpRon.

H emonpavon eival ypwpatikd KwOIKOmoINpUEVN WOTE Va UTOSEIKVUEL TA XAPAKTNPLOTIKA TOU UAIKOD (VQAGHATOC) KAl TOV EUMOTIOUO e KOAayovo Tou povTéhou ou TepIEEL N ouokevaaia (BA. mivaka oty
evétnta «Alabéopa poviéhan).

03nyie¢ xprionc

Emihoyn Kai mpo€ToLacia Tov pooyevpatog

EmAé€te To péyeboc kat Tov Tmo pooyelpatog mou Talpldlel KaAUTEPA 0TO ayyELaKO TURA MOV TipOKeLTal va avtikataotadei 1y va dexBel mapdkapyn. Eetaote mpoaektika T Sumhiy 6uokevacia mou mepléyet

T0 emAeypévo pdoyeupa yia va emahnBeboete TV akepaldtnTd TG, TV amousia omwy, KOYIUATWY f TPUTNHATWY, Kal Ty npepopnvia Ajéng. H eyydnon oteipdtntag Tou pooyeupatog X0l povov epocov

0 mepIEKTNG eivat amoAiTwg dBiktoc. Befaiwbeite oTi n mepiodog otelpdTnTag dev éxet mapéNdet, S1agopeTika dev LoxVEL N €yyUnon OTELPOTNTAS TOU PooyeUpaToc. Befaiwbeite 6T1 ot mAnpogopieg emi ¢
emonpavong ot omoieg oyeTi{oval pe To povtého, Tov TUmo, To péyeBog kat Tov aptBué maptidag eivar owotég. EQv ox1, un xpnotpomoleite To pooyeupa. Apaipéote To kamaxt Tyvek amé tov e§wrepikd mepiékn kai
£10QyAyETE TOV ECWTEPIKO TIEPLEKTN G€ AMOOTEIPWHEVO TEPIBAMOV e T Xprion donmTwy Sladikaclov.

MPOXOXH: Mn petapépete TOV EEWTEPIKO MEPIEKTN EVTOC TOV AMOOTELPWHEVOL TEPIBANAOVTOC.

Agaipéote 1o posyELpa Xpnotpomolwvag donmn dladikaoia.

Npostoipacia ayyelakwv pocyevpaTOV

Ta ayyelakd pooyebpata mov eivat epmotiopéva pe koAayovo pmopouv va xpnatpomonBolv 6mw mapéxovtal fj agol eupamtiotody oe 0Teipo Sidhupa puatohoyikol 0pol akpIBw MPIV TNV ELPUTEVON, WOTE Va
yivouv eUKapmTa Kat E0KoAa aTov Xelplopd. Katd T Sidpkela Tng mpogTolpaoiag kat e eméppaonc, amaiteitat mpoooyn wote va pnv 6uvOMBel kat va pnv Tavuotei umepBoAika o pooxeupa. 0 6wOTAE XEIPIOHOC
Bonba va amogevyBei o kivduvog kaTaoTpoPri Tou EUMOTIOHOD pE KOAMaAyOVO 0Ta TOLWHATA TOU LOOKEVHATOC.

MpdBeon AlboGraft pe apaipovpevn oneiposidn evioyvuon (povréda ASC)*

Kowre o pdoyevpa oto emBupntd prikog. Apaipéote T omepoldn oTipLén 0Ta Akpa Kat KOWTE KOVTa 0Tny EM@Avela TOU POOXEDHATOC te KOPTEPA Xelpoupyikd Yahidia yia va e§aopahioete To emBupnto
€NeUBEPO PNKOC OTTELPWHATOC, WOTE Ve SNHIOUPYGETE TV AVAGTOHWON, AMIOTPEMOVTAC 1€ AUTOV TOV TPOTIO TNV EUMAOKI TNE OTELPOEL&OUC OTAPIENG He Ta pappata. Mnv mdvete To pooxeupa pe AaBida otnv
EVIoYupévn TIEPLOKT).

Xelpoupytk) TEXVIKR

Avdhoya pe Tnv mOAUAOKOTNTA TN XELPOUPYIKIG ELPUTEVGNG EVOC aYYELAKOU HOOXEDUATOC Kal TOU apiBpoU Twv mapayovIwy mou PMopEi va empedoovy Ty KatdaTaon Tou acBevolg, EvamoKeITal 0To XELpoupyo
va kaBopioel T TEXVIKR 6UpPAPRC, TOV TUTIO ToU HooXEOPATOC KaBWE Kat Tn BepamevTikr aywyr mou Ba uioBetnBei mpiv amo, katd T SIdpKeLa Kat Petd Ty eméppaon.

Oa mpémetva happavovtar umoyn, watooo, ot akoroube mpoPuAdelc:
* Yla TN 0UpPAQ, CLVIOTWVTAL KUAIVOPIKEC Behdve, Xwpic auTd va amokAeiel T xprion KwVIKaV Behovav pie atyunpd dkpo i AMwv KOMTIK@V Behovav.
+ yla 1o KOYpo Tou mhektol poayedpatog (ATC) ouviatdrar opBahyikdg kautnplaopog xapnic Beppokpaciag (< 704 °C/1300 °F) wote va amogevyetal o Eégriopa. Edv xpnotpomoindei kautnplaopog
uPnAng Beppokpaaiag (> 1204 °C/2200 °F), cuviotdtat n BoBion ¢ upacpévng mpoBean o€ oteipo didhupia Guatoloyikol opol akpIBwE W amé T Xprien, WOTE va anopevyBei To £0TIaKG KAYpo mou
pmopei va mpokAnBei katd ) Sidpkela Tou kavtnplacpo. Mnv agroete Ty mpoBeon va TeyvwOEL TPOTOD TV KOYETE e KAUTNPLATHO.

« 0€ MEPIMTWON MoU amarteital, BAceL TG XELPOUPYIKNG TERVIKIG, va kpatnBei To pooyeupa pe Aapida, Ba mpémet va xpnotpomotolvTat atpavpatikéc Aapideg (katd mpotipnon pe pahakég, emevdedupéves
olaydve) pe doknon eNdyiotng mieong.

MBavég emmhokég

. Ayyelako eyke@aliko emelood1o . Odvatog
Napaminyia « Mool pooyelpatog

. Mapandpeon . AmoglvBeon pooxebpatog
‘Epgpaypa tov puokapdiov . Ytévwon pooyedpatog

. Negpikn duohertoupyia « Yevdoavevpuopa
loxapia . Evdoauikdg Bpoppog pooyeupatog

. EpBoln « AépacyVpw amd To pooyeupa

. Opdppwon . AvanvevoTikr avenapkela

. Awpoppayia . KoAmikn pappapuyn

. MoAuvon tou pooyedpatog « XuhoBwpakag

. MoAuvon tou Tpavpatog . Mpoowptvo Yuxwotko 6uvdpopo (cupmepthapBavopévou Tou mapodikol Tapaknpripatog)
Avebpuopa . Huimapeon

. lveupovia . Imhayyvikn loxatpia
AKkpwTnpIaopdg

I'Ipo(pu)\a&lc Kat mpogldomonoeig

Movo éva pooyevpa AlboGraft mpémet va epguteletar og évav aoBevi katd m didpketa e {wng Tov.

« Hovokeun dev emtpémetal va ektedei oe Beppokpaoiec avw Twv 45 °C(113 °F). H umepBoiki Beppdtnta Ba mpokaléoel cofapry {niid oto moAveaTePIKO ayyelako pooyeupa AlboGraft kat Ba to kataothoel
aKatdMnlo yia xprion.

+ Mnv xpnatpomoteite T mp6Bean edv o mepiékTng /Kal To oppdylopa xouy avolyTei 1 umootel {niud i edv n mepiodog atelpdTnTac Exel mapéNbel.

« Ta pooyelpata mou ival ePmoTIopEVa pe KONayovo Gev MPEMEL va EMAVATTOOTEIPWVOVTAL TTOTE.

« Ta pooyelpata mou €xouv poAuvBei pe aipa katd T 1dpKeLa Twv mPonyoDpevwY SLadIKaclev dev PEMmeL MOTE va EMavaypnotomoLouVTal I va EMAVATTo0TEPWVOVTAL.

+ 0 Xe1pLopoc Twv ayyElaKwy LosYEUNATwY TpEMEL va yiveTal pe TETolov TpOo WOTE va amo@elyeTat 1) emagn pe Eéva owplatidia Ta omoia, edv mpookoAnBouv 6To Toixwia TOU HOoKEVNATOC, UMopEi va
inuloupyr’]oouv £uBoha 1y avemBUpNTEC avTidpdoeLC pie To aipia. Emmhéov, Ta XelpoupyIka yavTia mou XpnoIHOmoLo0vTaL YLa TOV XEIPIOO TWV HOOKEVUATWY OV TPEMEL VOl IEPLEOUV KOVELC, GUVTNPNTIKA
IMAVTIKA.

« Mnv tevtovete umepBolikd To pooyeupa. EkTeiveTe To pe e KIVOELS Yia va e0HANDVETE TIC TTUXWOELC.
« OpovrioTe va pnv mpokahéaeTe {npid 0To POOKEVHA KATA TOV XEPLOHO TOU Kal va xpatpiomoleite atpavpatiké Aapide kat ta katdMnAa epyaeia (Y. ayyelakéc haBidec). Mn xpnotpomoteite autd Ta epyaleia pe
dakomn dUvapn, S16tt SlagopeTikd n emkdluyn koMayévou r To Vaspa HMOPE Va KATAGTPAPOUV.
« Yyviotdrat n Xpron atpaupatikav fehovav.
« Tla 0 KOYIHO TwV VPACHEVWY POGYEVUATWY ouvioTaTal 0@BaApKAC KauTnpLaopdc xapnhrc Beppokpaciac (< 704 °C/1300 °F), wote va amogelyetal To {QTiopa.
« MpoBeon AlboGraft pe apaipodpevn ometpoetdn evioyuon (povtéha ASC)*: Mnv mdvete To pdoxeupa pe AaPida atnv evioyupévn meptoyn Tov.
« NpoBeon AlboGraft pe apaipodpevn omepoeidn evioyuon (povtéha ASC)*: Apaipéote pie fmieg Kvioelg T omeipa otipténe, 616t StagopeTikd n pepppavn koMayovou Ba umoatei {npid.
« |8waitepn mpoooyn Ba mpémet va emdeikvuetat katd TV amohivwon fj/kat Tov Kautnplaopo Aeppadévwy otn fouPwviki xwpa wate va ehayioTtomoleital n mOaveTnTa oxNHATIOHOD 0PWHATOC KAl
GUYKEVTPWONG AeUPIKOD LYPOD HETA amd aopTopnpLaia 1} HNPOiYVUAK AVAKATAOKEUH.
- OumpoBéaeig autég dev mpémel va pgutebovTal o aobeveic mou mapovatalovv evaiednaia otov moAveoTépa 1 o€ UAIKA BOclag mpoghevong.
Enavamocteipwon/Enavacuokevacia
Avti n ouokeun) mpoopileTar yia pia xprion pévo. Mnv emavaypnetponoteite, emavenesepydleote iy emavamootelpwvete. Aev pmopei va SlaopaMotei n kaBapldTnTa Kat 1) 0TElPOTNTA TE EMAVEMECEPYATHEVNG
ouokeui¢. H emavaypnotpomoinon tng ouokeun pmopei va odnynoet o€ dlaotavpolpevn poduven, hoipwén 1y Bavato Tou acbevolc. Ta xapakTnplatikd amddoong T 6UGKELNG UMOPEL va EMNPEacTolV
apvnTikd Myw Tn¢ emavemeSepyaoiag i Tng emavamooTteipwanc, dedopévou 6Tt n cuokeur oxedlaoTnke Kat SokIpdoTnke yia pia xprion povo. H didpketa {wng e ouokevnc Baoiletal o pia xprion povo. Edv ya
omolovormote Adyo n GUOKEVR QUTH Mpémel va emoTpagei otn LeMaitre Vascular, tomoBeTriote Tnv 0T apyIKr T¢ 6UsKeuasia Kat emaTtpéyte TV 0T SlebBuvon mou avaypd@eTal 6To KouTi.
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DMatipnon kat uAasn

Ta pooyevpata mpémet va dlatnpolvTat 6TV apyIKK ToUC GUaKEVasia péxpL TN Xpron Toug. Mpémet va Statnpolvral oe mepiBdlov oteyvo kat kabapo kat o€ Beppokpaoieg petad 0 °C/ 32 °F kat 30 °C/ 86 °F.
Didpxera {wii¢ Tov pocyeupaTog

H Sidpketa {wri¢ To ayyetakol pooepatoc AlboGraft éxet optotei ota 10 étn, Bdoel Twv napakdtw peletav. Ot Van Det et al.’ Snpooicuoav Sedopéva 10 v oTa onoia avagépdnkav TooooTd mpwtoyevol,
TIpWToYevoU¢ urioBonBolpevig Kai deuTepoyevoUC BatdtnTag Tg Taéng Twv 28%, 49% kai 49%, avtiotolya, yia ta pooyedpata Dacron. Ot Hsu et. al* katédei€av emiong mooootd empiwong 59% éwq ta 10 €1 petd
TNV EUPUTEVON.

Ac@alig xeipiopdc Kat améppupn

Edv mpokOyouv coPapd tatpikd meplaTaTika katd T Sidpkela Xprong autol Tou laTpoteXVoNoykol MPoidvTog, ot xprioTes mpémel va eidomotrjgouv Tdo0 Tnv LeMaitre Vascular 6o kai tnv appédia apxn
¢ Xwpag omou PpiokeTat 0 XpROTNC.

To mpoidv autd dev mepiéyel atyunpd avtikeipeva, Bapéa pétala i padioiodtoma kat dev ivat horpwdeg 1y maboyovo. Aev umapyouv epgaveic 11kéc amattiogig 6oov agopd Ty amdppiyn.
TupBouleuTeite TOUC TOMKOUC KAVOVIGHOUC yia va MaAnBeloeTe T 0woTr amoppuyn.

ZUOKEVAOia Kat amooToAr) Tou ekpuTeupévou pooyeuparog AlboGraft:

H emotpon Tou goptiou amootolrg atnv LeMaitre Vascular e§aptatal and tv andvnon oe 3 Kpiollec epwToeLS:

1. Toekgpitevpa MigBnke amd acBevr pe yvwoth 1 ikalopevn maboyovo mabnon Katd tn oTLypR TNG EKQUTEVONG;

2. Toekguteupa MjgBnke amé acBevi mou xel yvwoTo 1oTopiko Bepaneiag To omoio mepihapPdvel BepameuTikd padiovoukhidia evd Twv TeAeuTainy 6 pvoy;

3. 'EhaBe o khvikdg latpdg ouykatabeon amd Tov acBeviy yia To deiypa mou MPOKELTaL va EMOTPAPEL 0TOV KATAOKEVAOTH Yla EPELVNTIKOUC OKOMOUG;

e mepimtwon mou n andvnon otnv epwtnon 11 2 eivai katagatiki, n LeMaitre Vascular 6ev mapéxet emapkeic odnyiec yia tnv amoatohr). TA EKOYTEYMATA AYTA AEN NMPENEI NA ENIXTPEQONTAI XTHN
LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA TIEPINTQZH. X autéq TIC MEPIMTWOELC, TO EKQUTEVPA TTIPEMEL VAl AMOPPIMTETAL OUPPWVA JIE TOUC TOMKOUE KAVoVIGHOUG.

lla ekuTELpaTa TTOU dEV EvEXOUY akTIVONOYLKOUE KIvEUVOUE 1y KIvdhvoug mou oxeTi(ovTal pe maboyova, akohoubriote Ta g

Mpwv and v ekpuTevoN:

1. Edv eival @ikTo, SlevepynoTe afovikn Topoypagia i umepnXoypAPNHa TN GUGKEVAC WOTE Va TEKUNPIWOETE TN BATOTNTA.

2. HLleMaitre Vascular pmopei va amodexei avwvupononpéva kAwvikd ototyeia aoBevoug.
H LeMaitre Vascular {nta ototygia ota omoia cupmepapBdvovtal ta e§ig:

a) H apykn Sidyvwon mou €ixe wg amotéheopa T Xpron Tou ELQUTELUATOC.

B) To 1atpiké 10T0pIKS TOU AGBEVODC IO GYETICETaL e TO EPPUTEVA, OUpMEPIAApBAVOpEVWY TOU VOOOKOEIOU 1} TNE KNIVIKIG OTIOU ELQUTEUTNKE 1) GUOKEUH.
y) H epmerpia tov agbevoic 66ov agopd To EPPUTEVPA TPV ATTO TV AQAiPESN TOU EPPUTEDPATOC.

8) To voookopiio 1y ) KAvik1) 6mou Stevepynnke n ekpuTeLon, KABWE Kat i NHEPORNVIA avaKkTonG.

Exqutevon:
1. Taekgurevpéva pooyeupata AlboGraft mpémei va petagépovtal ameuBeiac o€ 6ppayllopevo mepiékn yepato pe aAkaikd puBpioTiko didhupa 2% yhoutapardeliong i 4% gopuakdetiong mptv amo
TNV amooToAN.

2. 0KaBaplopoc T EKQUTEVPEVWY HOOKEVPATAV TIpEmEL va TiepLopileTal 0To eAdX10T0, €0V AT eival amapaitnTo. L& Kapia mepimtwon dev mpémel va xpnotpomoteital mpwteouTikn dtdomaon.

3. Taexgutepata AlboGraft dev mpémei va amolupaivovtal o Kapia mepimtwon. MHN amooTelpaveTe To eiypa o€ auTokauoTo oUTe va xprotpomoleite aépto odeidlo Tov aiBuleviou yia va o amoAupdveTe.

Zuokevaoia:

1. Taekgutebpata mpémetva oppayiovtal Kat va suokevdlovTat pe Tpomo mou ehaytoTomolei To evdeyopevo Bpadang, poduvang tou mepiarlovtog 1 ékBeong Twv atdpwy Mo xelpiCovtat auTéq Tig
OUOKEVaoieC Katd Tn petaopd. Na Ty amopovwen Tou ogpayl{OPevoU EPIEKTN 0TO E0WTEPLKG TG deuTeEpEboVDaS BUoKeVaoiac, mpémel va mAESETe amoppo@nTIKG Kat avTikpadaopko uAiko. H
MpWTEDOLOA Kal 1) EUTEPELOVGA GUOKEVATIA TIPEMEL, GTI) GUVEXELD, VO CUGKEVAOTOUV EVTOC MLag EWTEPIKIG GUOKEVAOTa.

2. ToEKQUTEDATA EVTOC TV GOPAYIHEVAV TIPWTEVOVTWY TTEPLEKTAV TIpEMELVa épouy emoripavan e To o0pBolo Brooyikou Kivaovou IS0 7000-0659. To ibto cupoo mpémel va emouvanTeTal
o1n devtepehovoa cuokevaoia Kat 6TV eEwTepIKR ouokevaoia. H e§wtepikn ouokevaoia mpémel emiong va gépel emonpuavon pe To Ovopa, T dtevBuvan kai tov aptBpd TNAepwvou Tou anoaTtoléa,
kaBa¢ kai tn dndwon «Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified» (Edv Siamatwbei {npid i dlappon, To makéto mpémel va amopovwdei kat va
evnuepwOel oxeTIKA 0 amooToAac).

3. Mmopeite va 0TEAVETE T TAKETA TIOU ETOLUAOTNKAY € TOV Tapandvw Tpomo otny e€R¢ dtevBuvon:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Eidomouqoeic: Mepropiopévn eyyinon mpoidvrog, meplopiGPo¢ HETPWY AMOKATACTAONC

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudrau o1 éxet d00¢i e0hoyn @povTida 0TV KatacKeur auto Tou TPoiovto¢ kal 6Tl To mpoidv auto eivat katdMnho yia Tv(tic) évder§n(eic) mou mpoodiopiletat(ovtar) pntd otig
mapoloe 0dnyieg xpriong. Ektoc and Tig mepumtwoeig mou avagépovtal pnd oto mapov, n LEMAITRE VASCULAR (0MQX XPHZIMOMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOX AYTOZ XYMIEPINAMBANEITH
LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEX. THX KAITOYZ ANTIXTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH, AIEYOYNTEZ, XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYX) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EFTYHZH
YEYXEZH METH XYXKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY. EITE AIAGOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H
KATAAAHAOTHTAZ T1A LYTKEKPIMENO 2KOMO) KAI METO MAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA EFTYHZH. H meptopiopiévn aut eyyinon dev 1oxhet 000V apopd TV Kakr HeTaygipion, T eapahpévn xpnon Kaitn
Hn 6woTH QUAASN TG OUOKEVRC QUTAC amd Tov ayopaoTi 1y omotovoRToTe Tpito. H pévn amokatdotacn yia mapdfaon autrig e meploptopévng eyyineng Ba eivai n avtikatdetaon 1 n emotpo@n TG TR ayopds
Y10 TN GUYKEKPIPEVN 0UOKELN (amokAELoTIKG Kat' emhoyry T LeMaitre Vascular) petd Ty emotpo@r ¢ 6UOKEUNC €K PéPoug Tou ayopaotiy ot LeMaitre Vascular. H mapovoa eyyunon Ba mdyet va toxel kata
TV nEepopnvia Aéng autic Te ouoKeunc.

2EKAMIATIEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYQYNETAI TIA OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, ATIOOETIKH, EIAIKH, MOINIKH'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA NIEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH THZ LEMAITRE
VASCULAR 2E IXEXH ME AYTHTH 2YZKEYH, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN POKYTTEI, YO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YNO MOPOH TYMBAXHE, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHX EITE
AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (10005 H.NM.A.), ANEZAPTHTQX ANIOTO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTOIHOEI TTATHN NMIGANOTHTATETOIAX. ANQAEIAY. KAI TAPATHN ANOTYXIATOY
OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE AMOKATAZTAZHE. Ol NEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN TATYXON AZIQXEIX TPITON.

Mpo¢ minpo@dpnen Tou XpROTN, 6TV oW GENGA AUTWY TWV 08NYLOV XPRoNG avaypdeTat  npepopnvia avadewpnong 1j ék6oong Twv 08Nyl autwv. Edv éxouv mapéhbel koot Téooepiq (24) prveg amd Ty
niepopnvia auti Kat péxpl n Xprion Tou mpoidvog, 0 xprioTng mpémet va emkowwvioel pe Tn LeMaitre Vascular yia va damotwoet edv undpyouv dlabéotpiec mpooBete¢ minpoopie GXETIKA e TO TPOIOV.
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AlboGraft® Polyester Vaskiiler Greft
Kullanim Talimatlari - Tiirkce

Uyari: AlboGraft Polyester greft 45 °C'nin (113 °F) iizerindeki sicakliklara maruz birakilmamalidir. Sicaklik sensoriinii liitfen alinir alinmaz ve kullanimdan once kontrol edin. SICAKLIK
SENSORU KIRMIZI RENKTEYSE GREFTi KULLANMAYIN.

Tanim

AlboGraft® Vaskiiler Greftler sentetik malzemeden iiretilmistir ve hasarli veya calismayan arterlerin belli bolimlerinin yerine konmak amaciyla tasarlanmistir. Dikigsiz bir tiip seklinde driilmiis polyester
(polietilen tereftalat, PET) iplikten yapilmistir. Bir cerrahi endikasyon araligina yanit vermek icin, AlboGraft Vaskiiler Greftler iki tasarim olarak sunulmaktadir: ift velur 6rme doku ve ift velur dokuma doku.
Orme greftler uclarindaki aginma veya yipranma riskini azaltmak icin dayanikli bir yapida tasarlanmistir. Velur greftlerin, limen rediiksiyonundan kaginmak amaciyla endoliiminal yiizeylerinde dilsiik profilli
halkalari ve etraftaki dokuya greft ankorlamasini saglamak amaciyla dis yiizeylerinde yiiksek profilli halkalar bulunur. Tiim AlboGraft greftleri boru bicimindeki sekillerinin biikiilmeden kalmasl icin paralel
halkalar seklinde kivrilarak diretilmistir.

AlboGraft Vaskiiler Greftler protezin x-1siniyla kolayca belirlenmesini saglayan radyoopak, biyolojik olarak uyumlu, polipropilen iplikten diretilmis, ¢ikanlabilir harici spiral giiglendirme (ASC modelleri) ile sunulur.
Harici spiral giiclendirme cikanlarak damarda anastomoz olusturulmasini kolaylagtirir.

Not: Gikarilabilir Harici Spiralli AlboGraft Vaskiiler Greftler (ASC Modelleri) Birlesik Devletler'de veya Kanada'da satisa sunulmamaktadir.
Greftin dis yiizeyindeki kilavuz cizgiler implantasyon sirasinda yonlendirmeyi kolaylastirir.

Kolajenle emprenye edilmis AlboGraft Vaskiiler Greftler implantasyon sirasinda hemoraj sorununu hafifletebilmek amaciyla gegirgenlidi azaltir, boylece Gnceden pihtilastirmaya gerek kalmaz. Bovin kolajen
kullanarak emprenye etme islemi hem malzemenin orijinal yapisini hem de protezin esneklik ve yumusaklik gibi yapisal 6zelliklerini korur. Ev sahibi dokular tarafindan dengeli bir tekrar emilim hizi saglamak
icin kolajen, formaldehit buharlamasi kullanilarak capraz baglanir.

Amaclanan Kullanim
AlboGraft Vaskiiler Greftler, hasta damarlarin replasmant icin kullaniimak tizere tasarlanmigtir.
Endikasyonlar

AlboGraft Orme ve Dokuma Vaskiiler Greftler; Abdominal Aort Anevrizmasi, Torasik Aort Anevrizmasi ve Periferik Vaskiiler Hastalik gibi anevrizmal veya okliizif hastaliklardan etkilenen arterlerin replasmaninda
veya onariminda kullaniimak iizere tasarlanmigtir.

AlboGraft Vaskiiler Greft (yalnizca ASC modelleri); aksillo femoral bypass, femoro femoral crossover ve femoro popliteal bypass gibi ekstra anatomik rekonstriiksiyonlarda ve biikiilme ile stkismaya karsi
gelistirilmis direng gerektiren rekonstriiksiyonlarda kullaniimak iizere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

AlboGraft Vaskiiler Greftler koroner arterlerde kullanim icin kontrendikedir.

AlboGraft Vaskiiler Greftler, bilinen veya siiphelenilen bovin kolajeni asiri duyarliigi olan hastalarda kullanim igin kontrendikedir.

Amaglanan Popiilasyon
Hamile kadinlar hari¢ olmak iizere Yetiskinler (Kadin ve Erkek).

Mevcut Modeller

AlboGraft Vaskiiler Greftler genis bir model, tip ve boyut araliginda mevcuttur. Greft, doku dzelliklerine gdre siniflandinilabilir, her model bir veya daha fazla tipe (diiz “§ “ veya catallanan "#§") ve boyuta (¢ap, uzunluk)
girer. Her bir greft bir model numarasi ve bir lot/seri numarasiyla ayirt edilebilir. 3 basamakli kod, dokuyu ve kolajenin mevcudiyetini veya yoklugunu belirtir (asagidaki tabloya bakin); lot ve seri numarasi LeMaitre
Vascular Kalite Giivencesi Sisteminin dosyalarindan greftin Giretimi ve kalite kontrol verileri hakkinda bilgi almayi saglar. Uriiniin kullanici tarafinda takibini kolaylastirmak icin, tiim riin ayirt etme verileri her bir
tiriiniin tizerinde bulunan yapiskanli etiketlerde saglanmaktadr, bu veriler hastanin klinik kayitlarina aktarilabilir.

Tip Kod Renk Kodu
Kolajenle Emprenye Edilmis Cift Velur Dokuma Doku ATC actk mavi
Kolajenle Emprenye Edilmis Cift Velur Orme Doku AMC altin rengi
Spiral Destekli ve Kolajenle Emprenye Edilmis Cift Velur Orme Doku* ASC¥ mavi

Mevcut model ve tiplerin detayl bir listesi icin LeMaitre Vascular kataloguna bakin.
AlboGraft Protezlerinin Teknik Ozellikleri

Cap
(ap, dilate edilmemis protezin nominal dahili capinin degeri olarak tanimlanir. Bu deger apeksten 10°'lik bir agisi olan konik bir dl¢me aletiyle (aniilometre) elde edilir. Protez aletin iizerinden hi¢
baski uygulamadan, nazikge kaydirilir (semaya bakin).

D120 = Protezin basing altinda ¢api
Bu deger, protezin 120 mmHg'lik dahili basinca maruz kaldigi zamanki dahili capi gdsterir. Ayni anda olan, iki farkli fakt6riin sonucu olarak cap nominal degerden daha yiiksektir:
« kivrimli katlarin genislemesi;
« kan basinandan kaynaklanan radyal genisleme.
Eadyal genisleme, klempten ¢ikanldig zaman protezin {izerindeki ortalama dogal basincin beklenen bir sonucudur. Nihai, implante edilmis durumdaki cap icin {iriin etiketindeki D120 degerine
asvurun.
AlboGraft ASC Modelleri*: Harici spiral destek protezin radyal genislemesinin goz ardi edilebilir dliilerde kalmasini saglar.
Su Gegirgenligi
150 7198 standardinda aciklandigi sekilde, AlboGraft Vaskiiler Greftin su gecirgenligi 0,1 ml x cm2 x dk' degerinden diisiik veya bu degere egittir.
Kullamilabilir Uzunluk

Katalogda ve etikette belirtilen cihaz uzunlugu, protezin implantasyon sirasinda gerilim altinda minimum uzunlugunu gosterir. Minimum kullanilabilir uzunluk, asagidaki tabloda gdsterilen sekilde her bir tip
icin uygulanan agirlikla gerilim altinda belirlenir.

Tip Cap Agirlik (gr)
Kolajenli Cift Velur Orme Doku (ASC)* ALL 125
Kolajenli Cift Velur Orme Doku (AMC) ALL 500
Kolajenli Cift Velur Dokuma Doku (ATC) <24mm 500
Kolajenli Cift Velur Dokuma Doku (ATC) >24mm 750

Ambalaj
AlboGraft Vaskiiler Greftler cift steril bariyer araciigyla steril olarak saglanir. Harici kabin hasar grmemis ve agilmamis olmasi halinde dahili kabin dis yiizeyi sterildir. Harici kabin yalnizca i yiizeyi sterildir; harici
kap steril bir ortama girmemelidir.

Uyari: AlboGraft Vaskiiler Greft ciftli kabi, vakumla kapatilmig folyo posette saglanir. Bu poset grefti depolanma sirasinda korur ve kullanimdan hemen dnce agilmalidir.
Etiket, icerideki modelin doku ozelliklerini ve kolajen emprenye edilme durumunu belirtmek iizere renklerle kodlanmistir (“Mevcut Modeller” bélimiindeki tabloya bakin).

32



Kullanim Talimatlan

Greftin Secilmesi ve Hazirlanmasi
Degistirilecek veya bir bypass ile desteklenecek vaskiiler bdliime en uygun greft tipini veya boyutunu secin. Biitiinliigiindi, delik, kesik veya perforasyon olmadigini ve son kullanma tarihini dogrulamak icin secili
greftin icinde bulundugu ciftli ambalaji dikkatle inceleyin. Greftin sterilligi sadece kap tamamen hasarsizsa garanti edilebilir. Sterilite siiresinin dolmadigindan emin olun, aksi taktirde greftin sterilligi garanti edilemez.

ortama alin.
DIKKAT: Harici kabi steril ortama getirmeyin.

Aseptik bir prosediir kullanarak grefti cikarin.
Vaskiiler Greftlerin Hazirlanmasi
Kolajenle emprenye edilmis vaskiiler greftler temin edildikleri sekilde veya esnek ve kullanimi kolay hale getirilmek amaciyla implantasyondan hemen dnce steril salin soliisyonuna batinldiktan sonra
kullanilabilirler. Hazirlik ve operasyon sirasinda, grefti ezmemeye veya asin genisletmemeye dikkat edilmelidir. Dogru kullanim, greft duvarlarindaki kolajen emprenye isleminin zarar gérmesi riskini azaltmayi
saglar.
AlboGraft Cikarilabilir Spiral Giiclendirmeli Protez (ASC Modelleri)*
Grefti istenen uzunlukta kesin. Uclardaki spiral destedi cikarin ve anastomoz olusturmak amaciyla istenen spiral serbest uzunlugunu elde etmek igin keskin cerrahi makaslarla greft yiizeyine yakin noktadan
kesin, bdylece spiral desteginin siitiirlemeyi engellemesini dnlersiniz. Grefti giiclendirilmis alandan klemplemekten kaginin.
Cerrahi Teknik
Vaskiiler greftlerin cerrahi implantasyonunun ne kadar karmasik oldugu ve hastanin durumunu etkileyebilecek ne kadar cok faktdr oldugu géz dniinde bulundurularak, siitiir teknigini ve greft tipini, aynca
operasyon dncesinde, sirasinda ve sonrasinda uygulanacak tedaviyi belirlemek cerraha birakilmigtir.
Ancak asagidaki onlemler goz ardi edilmemelidir:
« Siitiirleme icin, silindir seklinde igneler tavsiye edilir; uca dogru sivrilen veya diger kesen igneler de kontrendike degildir.
« Yipranmay! Gnlemek amaciyla, dokuma grefti (ATC) kesmek icin diisiik sicaklik oftalmik koter (< 704 °C/1300 °F)
onerilmektedir. Yiiksek sicaklikli koter (= 1204 °C/2200 °F) kullaniliyorsa, koterizasyon islemi sirasinda olusabilecek fokal yanmayi Gnlemek igin kullanimdan hemen 6nce dokuma protezin steril salin soliisyonuna
batinimasi tavsiye edilir. Koter ile kesmeden 6nce protezin kurumasina izin vermeyin.

« Cerrahi teknik greftin klemplenmesini gerektiriyorsa miimkin olan asgari giicle (tercihen yumusak veya hizali ceneleri olan) atravmatik klempler uygulanmalidir.
Olas1 Komplikasyonlar

Fel¢ < Olim
Parapleji . Greft dilatasyonu
Paraparezi «  Greftaynimas
Miyokard Enfarktisii «  Greftstenozu
Bobrek Yetmezligi +  Psddoanevrizma
Iskemi . Intraluminal greft trombiisii
Emboli «  Greft cevresinde hava
Tromhoz « Solunum yetmezligi
Kanama «  Atriyal fibrilasyon
Greft Enfeksiyonu . Kilotoraks
Yara Enfeksiyonu «  (Gegici psikoz sendromu
Anevrizma (gegici deliryum dahil)
Pndmoni . Hemiparezi
Ampiitasyon «  Viseral iskemi
Onlemler ve Uyanlar

«Bir hastaya yasam siiresi boyunca yalnizca bir AlboGraft implante edilmelidir.

« Cihaz 45 °C'den (113 °F) yiiksek sicakliklara maruz kalmamalidir. Asir is1, AlboGraft Polyester Vaskiiler Greftin ciddi bir sekilde hasar gérmesine ve kullanilmaz hale gelmesine neden olur.
« Kap ve/veya miihiir agilmigsa ya da zarar gérmiigse veya sterilite siiresi sona ermisse protezi kullanmayin.

« Kolajenle emprenye edilmis greft asla tekrar sterilize edilmemelidir.

- Onceki prosediirler sirasinda kanla kontamine olmus greftler tekrar kullanilimamali veya tekrar sterilize edilmemelidirler.

« Vaskiiler greftlere, greft duvarina yapisirlarsa emboli olusturabilecek veya kanla istenmeyen etkilesimlere girebilecek yabanci partikiillerle temas ettirmekten kaginacak sekilde muamele edilmelidir.
Aynica, greftlere dokunurken kullanilan cerrahi eldivenlerin iizerinde pudra, koruyucu veya lubrikan olmamalidir.

- Grefti agin germekten kaginin; kivnimlan diizeltmek icin grefti nazikge agin.

« lslem yaparken grefte zarar vermekten kainin, atravmatik klempler ve uygun aletler (6r. vaskiiler klempler) kullanin. Bu aletleri asin giic uygulayarak kullanmaktan kacinin, aksi takdirde kolajen
kaplamasi veya doku zarar gdrebilir

« Atravmatik igneler tavsiye edilir.

« Yipranmayi dnlemek amaciyla, dokuma greftleri kesmek icin diisiik sicaklikli oftalmik koter (< 704 °C/1300 °F) 6nerilmektedir.
«AlboGraft Cikanlabilir Spiral Giiglendirmeli Protez (ASC Modelleri)*: Grefti giiclendirilmis alanindan klemplemekten kaginin.

« AlboGraft Cikanlabilir Spiral Giiglendirmeli Protez (ASC Modelleri)*: Destek spiralini nazikge ¢ikarin, aksi takdirde kolajen film hasar gérebilir.

« Kasiktaki lenf bezlerini baglarken ve/veya koterize ederken aortofemoral veya femoropopliteal rekonstriiksiyonu takiben lenfatik toplanma ve seroma olusmasi olasiligini en aza indirmek icin
dikkatli olunmalidir.

« Bu protezler polyestere veya bovin orijinli maddelere hassasiyeti olan hastalara implante edilmemelidir.

Tekrar Sterilizasyon/Tekrar Paketleme

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin
tekrar kullanimi capraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin élimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar sterilize
edilmesi cihazin performans zelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baglidir. Herhangi bir nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi
gerekirse cihazi orijinal ambalajina yerlegtirin ve kutunun iizerinde bulunan adrese gdnderin.

Saklama ve Depolama

Greftler kullanilana dek orijinal ambalajinda tutulmalidir. Tozsuz ve kuru bir ortamda ve 0 °C/32 °F ve 30 °C/86 °F arasinda bir sicaklikta tutulmalidirlar.

Greftin Kullanim Omrii

AlboGraft Vaskiiler Greftin kullanim 6mrii, asagidaki calismalar temel alinarak 10 yil olarak belirlenmistir. Van Det ve ark.! Dacron greftlerin sirasiyla %28, %49 ve %49'luk primer, primer asiste edilmis ve
sekonder agiklik oranlarinaliskin 10 yillik veriler yayinlamistir. Hsu ve ark.2 da implantasyondan sonraki 10 yil iginde %59 oraninda sagkalim oranini ortaya koymustur.

Giivenli Kullanim ve imha

Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya ¢ikarsa kullanicilar hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklan Gilkedeki Yetkili Makami bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik degildir. imha igin 6zel kosullar yoktur. Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen yerel
diizenlemelere bagvurun.

Eksplante AlboGraft'in Ambalaji ve Nakliyesi:
Sevkiyatin LeMaitre Vascular'e donmesi 3 cok Gnemli soruya baghdir:
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1. Eksplant, eksplantasyon zamaninda patojenik durumu oldugu bilinen veya tahmin edilen bir hastadan mi elde edildi?
2. Eksplant, son 6 ay icinde terapdtik radyoniiklid iceren bir tedavi dykiisiine sahip olan bir hastadan mi elde edildi?
3. Klinisyen, numunenin arastirma amaglari icin iireticiye gonderilmesi konusunda hastadan onay aldi mi?

1.veya 2. sorulara yanitin olumlu oldugu durumlarda, LeMaitre Vascular sevkiyat icin yeterli destek saglamaz. BU EKSPLANTLAR HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR'E GONDERILMEMELIDIR. Bu durumlarda,
eksplant yerel diizenlemelere gore imha edilmelidir.

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar icin liitfen agagidakini kullanin:
On eksplantasyon:
1. Olastise, belge acikligi icin cihazin BT veya Ultrason taramasini yapin.

2. LeMaitre Vascular anonim olan hastalarin klinik bilgilerini kabul edebilir. LeMaitre Vascular asagidaki bilgileri talep eder:
a) implant kullanimiyla sonuglanan 6zgiin tan,
b) Cihazin implante edildigi hastane veya klinik dahil implantla ilgili hastanin tibbi dykiisi.
¢) implant ¢ikarilmadan 6nce hastanin implant deneyimi.

d) Eksplantasyonun yapildigi hastane veya klinik ve geri alma tarihi.

Eksplantasyon:

1. Eksplante edilmis AlboGraft greftleri sevkiyattan dnce alkali tamponlu %2 glutaraldehid veya
%4 formaldehid ¢bzeltisi iceren miihiirlii kaba dogrudan aktanimalidir.

2. Gerekliise, eksplante greftlerin temizligi minimum olmalidir. Proteolitik sindirim hichir durumda kullaniimamalidir.

3. AlboGraft eksplantlar hichir durumda dekontamine edilmemelidir. Dekontamine etmek icin Giriinii otoklava KOYMAYIN veya etilen oksit gazi KULLANMAYIN.

Paketleme:

1. Eksplantlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir paketleri tagiyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukca minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve paketlenmelidir. Miihiirlii
kabricteki paketten izole etmek icin emici ve destek saglayan malzemeler secilmelidir. Birincil ve ikincil paketleme daha sonra bir dig paket icinde paketlenmelidir.

2. Birincil kaplarda miihiirlenmis eksplantlar 1SO 7000-0659 Biyolojik Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.. Ayni sembol ikincil pakete ve dis pakete de eklenmelidir. Dis paket etiketinde isim, Adres
ve Gonderici Telefon Numarasi ve “Hasar veya sizinti tespit edildiginde, paket izole edilmeli ve gonderici bilgilendirilmelidir” ifadesi bulunmalidir.
3. Yukandaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Bildirimler: Sinirh Uriin Garantisi; Coziim Sinirlamasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul 6zen gdsterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda acikca belirtilen endikasyon/endikasyonlar iin uygun oldugunu garanti eder. Burada acikca
belirtilenler harig, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILI CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILER], MUDURLERI VE
AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILi KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK iCIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNI
HICBIR GARANTI VERMEZ VE iSBU VESILE ILE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. Bu sinirli garanti bu cihazin aliisi veya iiciincii bir tarafca kétii ya da yanlis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi durumlanini
kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢6ziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin
alma iicretinin geri 6denmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HiCBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL
HiCBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETINiN KAYIP OLASILIGINDAN
ONCEDEN HABERDAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR COZUM YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 ABD DOLARI) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU
SAHISLARIN HAK TALEPLERI iCiN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile iriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay gecmis ise kullanici ek iriin
bilgisinin mevcut olup olmadigini 6Grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.
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Polyesterinen AlboGraft®-verisuonisiirre

Kayttoohjeet — suomi

Varoitus: Polyesterist AlboGraft®-verisuonisiirretti ei saa altistaa yli 45 °Clampétiloille. Tarkista lampétila-anturi heti, kun olet saanut tuotteen ja ennen sen kayttoa. ALA KAYTA
SIIRRETTA, JOS LAMPOTILA-ANTURI ON PUNAINEN.

Kuvaus

AlboGraft®-verisuonisiirteet on valmistettu synteettisesta materiaalista ja ne on suunniteltu korvaamaan valtimoiden vaurioituneita tai puutteellisesti toimivia osia. Ne on valmistettu polyesterikuidusta
(polyeteenitereftalaatti, PET), joka on punottu saumattomaksi putkeksi. Erilaisten kirurgisten kdyttdaiheiden tarpeisiin vastaamiseksi AlboGraft verisuonisiirteitd on saatavilla kahta eri tyyppid: neulottu
kaksinkertainen veluurikangas ja punottu kaksinkertainen veluurikangas. Neulotut siirteet on suunniteltu rakenteeltaan purkautumattomiksi, mika véhentda pdista kulumisen tai purkautumisen riskid.
Veluurisiirteissa on matalaprofiiliset silmukat niiden endoluminaalisella pinnalla mahdollisen luumenin reduktion ehkaisemiseksi, ja korkeaprofiiliset silmukat niiden ulkopinnalla siirteen kiinnityksen
edistamiseksi ympardiviin kudoksiin. Kaikki AlboGraft-siirteet on puristettu yhdensuuntaisiksi renkaiksi niiden putkimaisen muodon silyttamiseksi taittumattomana.

Vaskulaariset AlboGraft-siirteet ovat saatavilla siirrettavan ulkoisen spiraalivahvikkeen (ASC-mallit) kanssa, ja se on valmistettu rontgensteitd lapaisemattomastd biosopeutuvasta polypropyleenikuidusta, mikd
mahdollistaa proteesin helpon tunnistamisen rontgenkuvauksessa. Ulkoinen spiraalivahvike on siirrettdva, mika helpottaa anastomoosien luomista suonessa.

Huom: AlboGraft®-verisuonisiirteet siirrettdvdn ulkoisen spiraalivahvikkeen (ASC-mallit) kanssa eivét ole myytdvénd Yhdysvalloissa tai Kanadassa.

Siirteen ulkopinnalla olevat ohjeviivat helpottavat suuntausta implantoinnin aikana.

Kollageenilla kylldstetyt vaskulaariset AlboGraft-siirteet vahentévat lapaisevyytta verenvuoto-ongelman lieventdmiseksi implantoinnin aikana niin, ettei esihyydyttaminen ole tarpeen. Kyllastysprosessissa
kdytetddn nautaeldinten kollageenia, joka sdilyttaa materiaalin alkuperdisen rakenteen ja proteesin rakenteelliset ominaisuudet, ts. joustavuuden ja pehmeyden. Kollageeni on silloitettu
formaldehydihdyrytykselld isantakudoksen tasapainoisen uudelleenabsorption takaamiseksi.

Kayttotarkoitus
AlboGraft®-verisuonisiirteet on tarkoitettu korvaamaan sairaat verisuonet.

Kayttoaiheet

Neu)I(t)tutja kudotut AlboGraft-verisuonisiirteet on tarkoitettu valtimonpullistumista kérsivien valtimoiden korvaamiseen tai korjaamiseen esimerkiksi vatsa- tai rinta-aortan aneurysmien tapauksessa ja
adreisverisuonten taudeissa.

AlboGraft-verisuonisiirteet (vain ASC-mallit) on tarkoitettu kdytettéviksi ekstra-anatomisissa rekonstruktioissa sekd rekonstruktioissa, jotka vaativat erityistd taipumisen- ja puristumisenkestavyyttd, kuten
aksillo-femoraalisessa tai femorofemoraalisissa ohituksissa sekd femoropopliteaalisissa ohituksissa.

Vasta-aiheet

AlboGraft®-verisuonisiirteitd ei ole tarkoitettu kdytettaviksi sepelvaltimoissa.

AlboGraft®-verisuonisiirteitd ei ole tarkoitettu nautaeldinten kollageenille yliherkille potilaille tai potilaille, joilla tallaista ylinerkkyytté epaillaan.

Aikuiset (miehet ja naiset), lukuun ottamatta raskaana olevia naisia.
Saatavilla olevat mallit

Vaskulaarisia AlboGraft-siirteitd on saatavilla monina eri mallisina, tyyppisind ja kokoisina. Siirre voidaan luokitella eri malleihin kankaan ominaisuuksien mukaan, kunkin mallin ollessa yhtd tai useampaa tyyppid (suora “j "
tai halkaistu “Fi") ja kokoa (halkaisija, pituus). Kukin siirre on tunnistettavissa mallinumerosta ja erd-/sarjanumerosta. Kankaan ja kollageenin sisaltymisen tai sisaltymattomyyden tunniste on 3-kirjaiminen koodi (katso alla

tunnistetiedot on annettu tuotepakkaukseen kiinnitetyssd tarraetiketissa, joka voidaan siirtad potilaan kliinisiin tietoihin.

Tyyppi Koodi Varikoodi
Kaksinkertainen punottu veluurikangas, joka on kylldstetty kollageenilla ATC vaaleansininen
Kaksinkertainen neulottu veluurikangas, joka on kylldstetty kollageenilla AMC kulta
Kaksinkertainen neulottu veluurikangas, joka on kylldstetty kollageenilla ASC* sininen
ja jossa on spiraalituki*

Katso LeMaitre Vascular -luettelosta yksityiskohtainen lista saatavilla olevista malleista ja tyypeistd.

AlboGraft-proteesien tekniset ominaisuudet .
Lapimitta

Lapimitta madritetddn laajentumattoman proteesin nimellisen sisalapimitan arvona. Arvo saadaan kartiomitalla (kulmamittain), jossa on 10 asteen kulma huipusta. Proteesi liu'utetaan varovaisesti
instrumentin pdlle painetta kdyttamattd (katso diagrammi).

D120 = Proteesin |dpimitta paineen alaisena

Tamd arvo osoittaa proteesin sisalapimitan sen altistuessa 120 mmHg:n sisdiselle paineelle. Lapimitta on nominaalista arvoa suurempi, johtuen kahdesta samanaikaisesta tekijasta:
«laskostettujen taipeiden laajentuminen;
- verenpaineen aiheuttama sateittdinen laajentuminen.

Sdteittdinen laajentuminen on odotettavissa oleva seuraus vapautettuun proteesiin kohdistuvasta luonnollisesta keskimadrdisesta paineesta. Katso implantin lopullinen sisdldpimitta tuote-etiketin
D120-arvosta.

Veden lapaisevyys

150 7198:ssa AlboGraft-verisuonisiirteelle méritelty veden lapdisevyys on enintdan 0,1 ml x cm2 x min-.
Kayttopituus

Tuoteluettelossa ja etiketissa ilmoitettu laitteen pituus osoittaa proteesin minimipituuden sen ollessa jannitettyna implantoinnin aikana. Minimikdyttopituus médritellaan proteesin ollessa jannitettynd, kullekin
tyypille kdytettéva paino ndytetddn alla olevassa taulukossa.

Tyyppi Lapimitta Paino (g)
Kollageenia sisaltéva kaksinkertainen neulottu veluurikangas (ASC)* KAIKKI 125
Kollageenia sisaltdva kaksinkertainen neulottu veluurikangas (AMC) KAIKKI 500
Kollageenia sisaltéva kaksinkertainen punottu veluurikangas (ATC) <24 mm 500
Kollageenia sisaltava kaksinkertainen punottu veluurikangas (ATC) >24mm 750

Pakkaus
AlboGraft-verisuonisiirteet toimitetaan steriileind; ne on suojattu kaksinkertaisella steriiliesteelld. Sisdinen sdili6 on ulkoisesti steriili edellyttden, ettd ulkoinen sdilié on vahingoittumaton ja avaamaton.
Ulkoinen sdilid on vain sisdisesti steriili: sitd ei saa tuoda steriiliin ympéristoon.

Varoitus: AlboGraft-verisuonisiirteen kaksinkertainen sailio toimitetaan vakuumieristetyssa foliopussissa. Pussi suojaa siirretta sailytyksen aikana, ja sen saa avata vasta valittomasti ennen kayttoa.
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Etikettien vdrikoodien avulla tunnistetaan sisalld olevan mallin kankaan ominaisuudet ja kollageenilla kyllastys (katso taulukko kohdassa “Saatavilla olevat mallit”).

Kayttoohjeet

Siirteen valitseminen ja valmistelu

Valitse siirteen tyyppi ja koko, joka sopii parhaiten ohitusleikkauksen avulla korvattavaan verisuonen osaan tai siihen verisuonen osaan, johon verenvirtausta on tarkoitus liséta. Tarkasta huolellisesti, ettd
valitun siirteen sisaltéva kaksinkertainen pakkaus on ehja ja ettei siind ole aukkoja, viiltoja tai reikid, tarkista myds viimeinen kayttopaivd. Siirteen steriiliys on taattu vain, jos sdilid on tysin vahingoittumaton.

Varmista, ettei steriiliysjakso ole paattynyt, muuten siirteen steriiliys ei ole taattua. Varmista, ettd etiketeissd mainitut malliin, tyyppiin, kokoon ja erdnumeroon liittyvét tiedot ovat oikein. Jos niissa on virheitd,
siirrettd ei saa kayttad. Poista ulkoisen sailion Tyvek-kansi ja aseta sisempi sdilic steriilille alueelle aseptisella menetelmalla.

VAROITUS: ulkoista sailiota ei saa tuoda steriilille alueelle.

Poista siirre pakkauksesta aseptisella menetelmalld.

Vaskulaaristen siirteiden valmistelu
Kollageenilla kylldstettyjd vaskulaarisia siirteitd voidaan kdyttda sellaisinaan tai upottamalla ne juuri ennen implantointia steriiliin suolaliuokseen, mika tekee niistd joustavia ja helposti kasiteltdvid. Valmistelun
ja toimenpiteen aikana on varottava ruhjomasta tai venyttamasta siirrettd liikaa. Oikea kdsittely auttaa estdmaan kollageenilla kylldstetyn siirteen seindman vaurioitumisen.

Siirrettava spiraalinen AlboGraft-vahvikeproteesi (ASC-mallit)*
Leikkaa siirre toivotun pituiseksi. Poista paissé oleva spiraalituki ja leikkaa Idheltd siirteen pintaa terdvilla kirurgisilla saksilla, jotta saavutetaan toivottu spiraalin vapaa pituus anastomoosin luomiseksi ja
estetddn ndin spiraalitukea hdiritsemastd ompelemista. Valtd siirteen puristamista vahvistetulla alueella.

Leikkaustekniikka

toimenpidettd, sen aikana ja sen jélkeen kdytettdvdsta terapiasta jétetddn kirurgin padtettaviksi.
Seuraavia varotoimia on kuitenkin harkittava:
- Ompelemiseen suositellaan sylinterimdisia neuloja, vaikka kartiohiotut tai muut leikkausneulat eivdt ole vasta-aiheisia.

« Punotunssiirteen (ATC) leikkaamiseen suositellaan matalan lampétilan oftalmista polttoa (< 704 °C/1300 °F) rispaantumisen valttamiseksi. Jos kéytetadn korkean lampétilan (> 1204 °C/2200 °F) polttoa, on
suositeltua upottaa punottu proteesi suolaliuokseen valittomasti ennen kayttdd, mikd ehkdisee kauterisaation aikana mahdollisesti iimenevan fokaalisen palamisen. Proteesin ei saa antaa kuivua ennen polttamalla
|eikkaamista.

«Jos leikkaustekniikka vaatii siirteen puristamista, atraumaattisia atuloita (joissa on mieluiten pehmustetut tai vuoratut leuat) on kdytettdva pienimmalld tarvittavalla voimalla.
Mahdolliset komplikaatiot

Halvaus . Kuolema
. Paraplegia «  Siirteen laajentuminen
. Parapareesi . Siirteen pirstoutuminen
. Myokardiaalinen infarkti «  Siirteen ahtauma
. Munuaisten toimintahdirio . Pseudoaneurysma
« Iskemia «  Siirteen intraluminaalinen trombi
. Embolia . [Imaa siirteen ymparilld
. Tromboosi . Hengitysvajaus
. Verenvuoto . Eteisvdrina
«  Siirteen infektio . Kylotoraksi
. Haavan infektio «  Ohimenevd psykoottinen oireyhtymd (mukaan lukien dkillinen sekavuustila eli delirium)
. Aneurysma . Hemipareesi
. Keuhkokuume . Viskeraalinen iskemia
. Amputointi

Varotoimet ja varoitukset
« Yhteen potilaaseen voi implantoida vain yhden AlboGraft-siirteen hanen elinaikanaan.
- Laitetta ei saa altistaa yli 45 °C (113 °F) lampétiloille. Liian korkea lampétila vahingoittaa polyesterista AlboGraft-verisuonisiirrettd vakavasti ja tekee siitd kdyttokelvottoman.
« Proteesia ei saa kdyttd, jos sailid ja/tai sinetti on avattu tai vaurioitunut tai jos steriiliyden voimassaoloaika on paattynyt.
« Kollageenilla kylldstettyd siirrettd ei saa koskaan steriloida uudelleen.
« Aiemmissa toimenpiteissd verelld kontaminoituneita siirteitd ei saa kdyttda eikd steriloida uudelleen.

« Vaskulaarisia siirteitd tulee kdsitelld niin, ettd véltetaan kosketus vieraisiin hiukkasiin, jotka voivat kiinnittyessdan siirteen seindmdan aiheuttaa embolian tai epdtoivottua vuorovaikutusta veren
kanssa. Siirteiden kasittelyssd kaytettavat leikkauskasineet eivét saa mydskaan sisdltda jauheita, sdilontdaineita tai liukasteita.

- Viltd siirteen venyttamistd liikaa; laajenna siirre varovasti taipeiden silottamiseksi.

- Varo vahingoittamasta siirretté kisittelyn aikana; kiyta atraumaattisia atuloita ja vastaavia instrumentteja (esim. verisuonipihtejs). Al kayta nditd instrumentteja liiallisella voimalla, silla tam voi vaurioittaa
kollageenipdallystettd tai kangasta.

« Suosittelemme kdyttdmaan vammaa aiheuttamattomia neuloja.

- Punottujen siirteiden leikkaamiseen suositellaan matalan [ampdtilan oftalmista polttoa (< 704 °C/1300 °F) rispaantumisen valttamiseksi.

- Siirrettdva spiraalinen AlboGraft-vahvikeproteesi (ASC-mallit)*: dla purista siirteen vahvistettua aluetta.

« Siirrettdva spiraalinen AlboGraft-vahvikeproteesi (ASC-mallit)*: poista tukispiraali varovasti, muussa tapauksessa kollageenikalvo vaurioituu.

« Nivusten imutiet on sidottava ja/tai poltettava huolellisesti, jotta minimoidaan serooman muodostuminen jaimunesteen kertyminen aortofemoraalisen tai femoropopliteaalisen rekonstruktion jélkeen.
- Naitd proteeseja ei pidd implantoida potilaisiin, joilla esiintyy herkkyyttd polyesterille tai nautaeldimista perdisin oleville materiaaleille.

Uudelleensterilisointi/pakkaus

Tamé laite on kertakdyttdinen. Ei saa kdyttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkadsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa ristikontaminaatioon,
infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakayttdisena.
Laitteen kdyttdika perustuu vain kertakdyttoon. Jos tdma laite téytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre Vascular -yhticlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Sailytys ja varastointi
Siirteet on sdilytettava alkuperdisessd pakkauksessaan kdyttoon asti. Ne on sdilytettavd polyttomadssa ja kuivassa ympéristdssd, jossa lampdtila on 0 °C/32 °F ja 30 °C/ 86 °F valilla.

Siirteen kayttoika

AlboGraft-verisuonisiirteen kayttdika on 10 vuotta, tima perustuu seuraaviin tutkimuksiin. Van Det et al."julkaisivat tiedot 10 vuoden ajalta koskien verisuonisiirteen primaarisia, avustettuja primaarisia ja
sekundarisia avoimuusprosentteja, néma olivat Dacron-siirteille 28 %, 49 % ja 49 %. Hsu et. al*

osoittivat lisdksi eloonjaamisluvun olleen 59 % 10 vuotta implantoinnin jalkeen.

Turvallinen kasittely ja havittaminen
Jos tdman lddkinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisid ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eika radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Hvitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia saadoksid, jotta
tuote havitetddn asiallisesti.

Irrotetun AlboGraft-siirteen pakkaaminen ja lahettaminen:
Palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kolmesta keskeisesta kysymyksesta:

1. Onkoirrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin patogeeninen tila irrotushetkella?
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2. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden aikana?
3. Onko lddkari saanut potilaan suostumuksen, ettd ndyte lahetetddn valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan myéntévasti, LeMaitre Vascularilla ei ole riittavid ohjeistuksia lahetysta koskien. TALLAISIA IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE VASCULARILLE MISSAAN
OLOSUHTEISSA. Tallaisessa tapauksessa irrotettu osa on havitettava paikallisten saadosten mukaisesti.

Noudata seuraavaa ohjeistusta sellaisten osien kanssa, joissa ei ole patogeenista tai radiologista vaaraa:
Ennen irrottamista:
1. Jos mahdollista, tee TT- tai ultradanitutkimus laitteesta dokumentoidaksesi sen avoimuuden.

2. LeMaitre Vascular voi hyvéksya kliinisen tiedon, joka on anonymisoitu niin, ettd potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre Vascular pyytdd muun muassa seuraavia tietoja:
a) Alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kdyttoon.
b) Potilaan ladketieteellinen historia, joka liittyy siirteeseen, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite implantoitiin.
¢) Potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa.
d) Sairaala tai klinikka, jossa siirre poistettiin, sekd poiston paivimaard.

Siirteiden irrotus:
1. Irrotetut AlboGraft-siirteet on siirrettava ennen ldhetystd suoraan astiaan, jonka voi sinetdida ja joka sisaltdd emaksistd puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaraldehydid tai 4 % formaldehydia.

2. lrrotettuja siirteitd on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin vahan. Proteolyyttistd sulatusta
ei tule kdyttdd missaan olosuhteissa.

3. Irrotettuja AlboGraft-siirteitd ei tule dekontaminoida missan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia niytteeseen dlaka kéyta eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Paketointi:

1. Irrotetut osat on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia
késitteleville henkildille. Toissijaisen pakkauksen sisalld olevan sinetditdvan pakkauksen eristdmiseen on kdytettdvd materiaalia, joka on imukykyistd ja vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja toissijainen
pakkaus on tamdn jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan.

2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittdva biologisen vaaran merkilld 1SO 7000-0659. Sama symboli on liitettdvd toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopakkaukseen. Ulkopakkaukseen on myds

3. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettdd osoitteeseen:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Viitteet
1. R.J.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicentre Randomised Trial’,

1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved. doi:10.1016/j.ejvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc Surg (2009)37, 457e463
2. Hsu RB, Chen JW. “Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery. 2014;29(5):641-646

Huomioita: rajoitettu tuotetakuu; korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tdma laite sopii ndissd kéyttoohjeissa nimenomaisesti méariteltyyn kdyttoaiheeseen tai
kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tdssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITREVASCULAR, INC:N,
SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA
LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tama rajoitettu takuu
ei koske tamdn laitteen vadrinkayttoa tai virheellista sdilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa téma laite tai palauttaa sen ostohinta
(LeMaitre Vascularin valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Timd takuu pdttyy laitteelle madritettynd viimeisend kayttopdivind. o

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA.
LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN
VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1 000 USD), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA MINKA TAHANSA
HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivimaard on annettu kayttajan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos timan paivimaaran ja tuotteen kayton valilla on kulunut kaksikymmenténelja (24)
kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.
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Symbol Legend

Rx only ® =3 @ | et | g,
English Symbol Legend No Dropping Outer |Distributed By [Caution: Federal USA law restricts this device to | Do Not Use if Package is Opened | Water Permeability Inner Diameter Usable Length Diameter of
Tray Into Sterile sale by or on the order of a physician. or Damaged prosthesis under
Field pressure
Deutsch Symbollegende Die duBere Schale | Vertrieb durch [Achtung: GeméaR den Bundesgesetzen der USA | Bei gedffneter oder beschadigter | Wasserdurchldssigkeit Innendurchmesser Nutzhare Lénge Durchmesser der
nichtin das sterile darf dieses Produkt nur von einem Arzt oderim | Verpackung nicht verwenden. Prothese unter
Feld fallen lassen Auftrag eines Arztes verkauft werden. Druck
Francais Légende des Ne pas laisser Distribué par | Attention : la législation fédérale des Etats-Unis | Ne pas utiliser le dispositif sison |Perméabilité a I'eau Diamétreinterne  [Longueur utilisable [Diamétre de la
symboles tomber de plateaux n‘autorise la vente de ce dispositif qu'a un emballage est ouvert ou abimé prothése sous
externes dans le médecin ou sur ordonnance d'un médecin. pression
champ stérile
Italiano Descrizione dei Non far cadereiil Distributore | Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti Non utilizzare il dispositivo Permeabilita all'acqua Diametrointerno  [Lunghezza utile Diametro della
simboli vassoio esterno nel consentono la vendita di questo dispositivo solo  |sela confezione é aperta o protesi sotto
campo sterile. dietro prescrizione medica. danneggiata. pressione
Espafiol Leyenda de No dejar caerla Distribuido por | Precaucion: la legislacion federal de EE. No utilizar si el envase estd Permeabilidad al agua Didmetrointerior ~ [Longitud utilizable [Didmetrodela
simbolos bandeja externaen UU. restringe las ventas de este dispositivo abierto o dafiado prétesis bajo
la zona estéril exclusivamente a médicos o por prescripcion presion
facultativa.
Portugués  [Legendade Néo deixar caira Distribuido por |Cuidado: A lei federal dos E.U.A. limitaavenda | N&o utilize o dispositivo se a Permeabilidade a dgua Diametrointerno | Comprimento Gtil Didmetro da
simbolos Bandeja Exterior no deste dispositivo a médicos ou por indicagao embalagem estiver aberta ou protese sob pressao
Campo Esterilizado destes. danificada
Dansk Symbolforklaring | Yderbakke mdikke [Distribueretaf |OBS: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette Maikke bruges, hvis emballagen er | Vandpermeabilitet Indvendig diameter [ Anvendelig lengde [Protesens diameter,
tabes ned i sterilt udstyr kun slges af en laege eller efter dennes | abnet eller beskadiget. nar den er trykket
omrade anvisning. sammen
Svensk Symbolforklaring |Slappinte detyttre |[Distribuerasav |Varning! Enligt amerikansk lag (USA) fardenna [ Anvénd inte instrumentet om Vattenpermeabilitet Innerdiameter Anvéndbarldngd | Protesens diameter
facket i det sterila produkt endast séljas av lakare eller pa lakares | forpackningen dr dppnad eller under tryck
omradet ordination. skadad
Nederlands [ Verklaringvande |Laatgeen buitenste |Gedistribueerd |Let op: Federale wetgeving in de Verenigde Niet gebruiken indien de Waterpermeabiliteit Inwendige diameter | Bruikbare lengte | D120 = diameter
symbolen ladevallenineen  |door Staten beperkt de verkoop van dit product tot  [verpakking geopend of van de prothese
steriele omgeving aankoop door of in opdracht van een arts. beschadigd is onder druk
EMnvikd Ynopvnpua Aevundpyet Mavépetatamd |Mpocoxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.NLA. | Mnv xpnatpomoteite edvn AamepatétnTavepod Eowtepikn Q@éMpo prikog Adpetpogng
ouppoAwy e€wTEPIKOC diokog meplopiCel TNV MWANON auTAE TG GUOKELiG HOvo | suGKevaoia givat avolkT i didpetpog np6aBeonq umod
anéBeong oto am6 1atpd 1 Kat' evior latpov. KATEOTPAppEVN mieon
AMOOTEIPWHEVO
nedio
Tiirkce Sembol Aciklamasi | Steril alana dis Dagitici Dikkat: Federal ABD yasalari ve diger yasalarbu [ Ambalaj A¢ilmis veya Zarar Su Gegirgenligi i Cap Kullanilabilir Protezin basing
tepsiyi damlamayin cihazin hekim tarafindan veya hekim siparigiyle | Gormisse Kullanmayin Uzunluk altinda capi
satilmasini zorunlu tutar.
Suomi Symbolin Ulkopakkausta ei saa | Jakelija Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa | Ei saa kdyttad, jos pakkaus on Veden |dpdisevyys Sisdldpimitta Kayttopituus Proteesin lapimitta
kuvateksti pudottaa steriilille tdman laitteen myynnin |ddkareille tai ladkdrin [ avattu tai vahingoittunut paineen alaisena
alueelle maadrayksestd.
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713 | [UKRP]
“7IN> CH | REP
25 | remieleg] | g e & (1] UKRP
English Keep away from Sterilized with ethylene | Use-by Date Date/ Country of Contains biological Do not re-sterilize Consult instructions Swiss Representative UK Responsible
sunlight oxide Manufacture material of animal origin foruse Person
Deutsch Vor direkter Mit Ethylenoxidgas Verfallsdatum Herstellungsdatum/-land | Enthélt biologisches Nichterneut sterilisieren. | Bitte lesen Sie die Schweizer Vertreter Verantwortliche
Sonneneinstrahlung | sterilisiert Material tierischen Gebrauchsanleitung Personim Vereinigten
schiitzen Ursprungs Konigreich
Francais Conserveral'abri Stérilisé au gaz d'oxyde | Date limite d'utilisation | Date/pays de fabrication | Contient une substance | Ne pas restériliser Consulter le mode Représentant Suisse Personne responsable
du soleil d’éthylene biologique d'origine d’emploi au Royaume-Uni
animale
Italiano Tenere lontano dalla | Sterilizzato con ossido Utilizzare entro Data/paese di produzione | Contiene materiale Non risterilizzare. Istruzioni per I'uso rappresentante svizzero | Persona responsabile
luce del sole dietilene biologico di origine nel Regno Unito
animale
Espariol Mantener alejadode | Esterilizado con éxidode | Fecha de caducidad Fecha/Pais de fabricacién | Contiene material Nore-esterilizar Consulte las instrucciones | Representante suizo Responsable del Reino
laluz solar etileno biolégico de origen animal deuso Unido
Portugués  |Manterafastadoda |Esterilizado usando dxido [Data de validade Data/pais de fabrico Contém material bioldgico | No reesterilizar Consultar instrucdes representante suico Pessoa responsavel no
luz solar deetileno deorigem animal de utilizagao Reino Unido
Dansk Holdes vaek frasollys | Steriliseret med Holdbarhedsdato Fremstillingsdato/-land [ Indeholder biologisk mate- [ Maikke Se brugervejledningen schweizisk repraesentant | Ansvarlig person
ethylenoxid riale afanimalsk oprindelse | gensteriliseres i Storbritannien
Svenska Forvaras morkt Steriliserad med Utgéngsdatum Tillverkningsdatum/land | Innehaller biologiskt mate- | Omsteriliserainte Se Bruksanvisning schweizisk representant Ansvarig person
etylenoxid rial avanimaliskt ursprung i Storbritannien
Nederlands | Verwijderd houden | Gesteriliseerd met Houdbaarheidsdatum  [Productiedatum/-land Bevathiologisch materiaal [ Niet opnieuw steriliseren Raadpleeg de Iwitserse Verantwoordelijke
van de zon ethyleenoxide van dierlijke oorsprong gebruiksaanwijzing vertegenwoordiger persoon voor het VK
ENnvika OuhdooeTat pakpld | AMoOTEIPWHEVO HE TN Huepopnvia éng Huepopnvia/Xwpa Meptéxet Broloyikd uhiko Mnv enavamootelpavete | ZupBouhevteite 1o Avumpoownog e ENBetiag | YmedBuvog
and To nN\ako pw¢ | xprion atbulevodeidio KATAOKEVAG {wikngmpoéhevong QUAAGSI0 0dnyLwV Xprong 070 Hvwpévo
Baoilelo
Tiirkce Giineg Isigindan Uzak | Etilen oksit kullanilarak | Son Kullanma Tarihi Uretim Tarihi/Yeri Hayvan kakenli biyolojik Tekrar sterilize etmeyin Kullanim talimatlarina Isvicre Temsilcisi Birlesik Krallik'ta
Tutun sterilize edilmistir materyal icerir basvurun Sorumlu Kisi
Suomi Sailytettava Steriloitu etyleenioksidilla | Viimeinen kdyttopdiva |Valmistuspdivamaara/- | Sisaltad eldinperdistd Eisaasteriloidauudelleen [ Tutustu kdyttgohjeisiin [ Sveitsin edustaja Vastuuhenkild Isossa-

auringonvalolta
suojattuna

maa

biologista materiaalia

Britanniassa
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English Manufacturer | Serial number Catalog Number  [Batch Code Keep Dry Do not re-use Temperature limit Non-pyrogenic | MR Safe Medical Device [ Double Sterile Unique Device Identifier
Barrier System
Deutsch Hersteller Seriennummer  |Katalognummer [ Chargen-Code |Trockenlagern  |Nicht Temperaturgrenze Nicht pyrogen MR-sicheres Medizinprodukt | Doppel-Sterilbarri- | Eindeutigen
wiederverwenden eresystem Produktkennung
Frangais Fabricant Numéro de série  [Numéro de Code du lot Conserverausec |Ne pas réutiliser Limite de température | Apyrogéne Compatible RM | Dispositif médical | Systemeadouble | I'identifiant unique du
catalogue barriére stérile dispositif
Italiano Produttore Numero diserie  [Numero di Codice del Tenereinunluogo | Non riutilizzare Limite di temperatura | Apirogeno Sicuro perl'uso | Dispositivo Sistema dibarriera | Identificatore univoco
catalogo lotto asciutto conapplicazioni | medico sterile doppia del dispositivo
RM
Espaiiol Fabricante Nidmero de serie  |Numero de Codigo de lote [Mantenerseco | No reutilizar Limite de temperatura | Apirégeno Sequro para Dispositivo Sistema debarrera | Identificador tnico de
catdlogo la resonancia médico estéril doble dispositivo
magnética
Portugués | Fabricante Ndmero de série ~ [Ndmero de (Cédigo de lote [Manter seco Uso tinico Limite de temperatura | Nao pirogénico | Seguroem Dispositivo Sistemaduplode | Identificador tnico de
catdlogo ambientede RM [ médico barreira estéril dispositivo
Dansk Producent Serienummer Katalognummer | Partikode Opbevarestort ~ |Engangsbrug Temperaturgraense | lkke-pyrogen MR-sikker Medicinsk udstyr | Dobbelt sterilt Unik
barrieresystem udstyrsidentifikation
Svenska Tillverkare Seri Katalog r | Satskod Forvaras torrt Ateranvand inte Temperaturgrans Icke-pyrogen Saker for Medicinsk enhet | Dubblasterila Unik
magnetisk bartidrsystem enhetsidentifierare
resonans.
Nederlands [ Fabrikant Serienummer Catalogusnummer |Lotcode Droog bewaren | Niethergebruiken |Temperatuurgrens Pyrogeenvrij MRI- Medisch Systeem met Unieke apparaat-ID
behandelingen | hulpmiddel dubbele steriele
barriére
EMnvikd  [Kataokevaotic [ Ab€wv apiBpog  [ApiBuog Kwdikdg Ouhdooetal Miac xpriong 0pto Beppokpaciag [ Mnmupetoyévo [ Aaaécyia latpotexvoloyikd | Am\é obotnpa anokAEloTIKOD
KataAéyov maptidac OTEYVO ameiovion MR [ mpoiov QanooTEIPWHEVOL | avayvwploTiKod
@paypol TIPOi6vTOg
Tiirkge Uretici Seri Numarasi Katalog Numarasi |Seri Kodu Kuru Tutun Tek Kullanimlik Sicaklik sinir Pirojenik degildir | MR Agisindan Tibbi Cihaz CiftSteril Bariyer ~ [Benzersiz Cihaz
Giivenli Sistemi Tanimlayicisi
Aciklamasi
Suomi Valmistaja Sarjanumero Luettelonumero | Erékoodi Sailytettava Ei saa kayttdd Lampétilarajoitus Pyrogeeniton MR-turvalliseksi [Ladkinnallinen |Kaksinkertainen | Laitteen yksildllisen
kuivassa uudelleen laite steriili suojajarjest- | tunnisteen

elmd
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Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781 221-2266
Fax: 781 221-2223

LeMaitre Vascular GK

1F Kyodo Bldg. Ichibancho
16-1 Ichibancho, Chiyoda-ku,
Tokyo 102-0082, Japan

Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario

(Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266

al

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

oy LeMaitre’

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

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

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

Hereford HR26F)

England UK

Tel: 01432 513125

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland
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