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Artegraft® Collagen Vascular Graft
(Model Numbers AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Instructions for Use - English
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Device Description

The Artegraft is composed of a section of specially selected bovine carotid artery to serve as a substitute conduit for blood where bypass or replacement of occluded or diseased arterial seg-
ments is required or to establish a conduit for hemodialysis.

Not Made with Natural Rubber Latex

Non-Antigenic

Indications For Use

The Artegraft is indicated for the following:

+ Hemodialysis
- AVfistula salvage and repair
« Primary AV Graft
« AV Graft Replacement

« Lower extremity bypass

« Arterial trauma

Intended Use

The Artegraft is intended to serve as a substitute conduit for blood where bypass or replacement of occluded or diseased arterial segments is required or to establish a conduit for hemodialysis.

Intended User

The Artegraft is a surgical tool intended for use by experienced vascular surgeons trained in the procedures for which they are intended.

Patient Population

Adults of any gender or ethnicity that need an arterial bypass, an arteriovenous shunt, or surgery requiring an arterial graft.

Part of the Body Contacted

Arteries and veins in the lower and upper extremities.

Clinical Condition

Peripheral arterial disease, arteriovenous fistulae or any traumatic arterial injuries requiring bypass or interposition.

Clinical Benefits and Perfomance Characteristics

(linical benefits of using the Artegraft for lower extremity bypass include enhanced graft anastomotic compliance due to vessel elasticity, reduced risk of graft infection, excellent long-term patency

outcomes with a five-year overall primary patency rate of 66.7% and 74.6% secondary patency rate.

(linical benefits of using the Artegraft for AV access include lower AV graft infection rates compared to ePTFE, access after 12 days, lower intervention rates as compared to ePTFE, and facilitates earlier

removal of tunneled dialysis catheters.

The Artegraft is sourced from animal materials, as its performance is comparable to or better than grafts made from synthetic materials. The device's performance is also comparable to graft options

made from other animal-derived (ovine or bovine) materials. It does not present any increased risk to the patient compared to alternatives, and its benefit-risk profile is favorable.

Contraindications

1. The Artegraft should not be used in venous or low pressure systems.

2. The Artegraft is also contraindicated in patients with known or suspected hypersensitivity to bovine collagen and bovine pericardium.

Lifetime of the Graft

The Artegraft has a lifetime of approximately:

« 40 months in the treatment of hemodialysis

« 5yearsin the treatment of lower extremity bypass

« 32 months in the treatment of arterial trauma

Warnings

1. Do NOT re-sterilise the Artegraft. Use the graft immediately after opening the package and discard any unused portions.

2. The graft should not be used after the expiration date imprinted on the label.

3. After the Artegraft has been removed from the container in the manner prescribed to maintain its sterility, it should be gently and thoroughly washed and rinsed to minimize carryover of
preserving fluid.

4. Silkis not recommended for anastomosis.

5. The graft is not to be used unless the capacity of the run-off vessel is adequate, as shown by pre-operative arteriography. Artegraft selection must be of comparable cross-sectional
diameter to the host artery, particularly at the distal end, in order to avoid early thrombosis.

6. A minimum of twelve (12) days should be allowed after implantation before puncturing the graft with needles for hemodialysis. If edema appears around or distal to the graft, this should
be allowed to resolve before cannulation.

7. Avoid external compression of the graft.

Precautions

1. In the event of early occlusion, re-exploration of the graft and removal of the thrombus with an embolectomy or thrombectomy catheter can be effective for restoration of long-term patency.

2. Patients subjected to heparin anticoagulant rinse and flush should be confirmed to be heparin-induced thrombocytopenia (HIT) free, and of heparin associated allergic reactions. Some surgeons rec-
ommend systemic heparinization of the patient after completion of the preparatory dissection, with or without subsequent neutralization with protamine sulfate. Others rely on the periodic injection
of diluted heparin into the arterial tree during the period of vascular clamping and anastomosis. Post-operative heparinization is usually not employed.

3. During implantation ensure the graft does not twist as it is tunneled to its distal location.

4. Patients should be monitored for the presence of fever and transient low grade fever to prevent disruption of anastomosis

5. Patients should be monitored for high output congestive heart failure in patients with heart disease.

Potential Device-Related Complications:

+ Aneurysm « Infection « Steal syndrome

+ Bleeding « Nonmaturation « Stenosis

« Central venous stenosis « Pseudoaneurysm « Thrombosis formation
+ Hematoma + Seroma



Potential Procedure-related Complications

+ Amputation + Mortality « Sepsis or Systemic Inflammatory Signs
« Aneurysmal Degeneration « Occlusion « Wound Complication

« (ongestive Heart Failure « Reintervention

How Supplied

The Artegraft is packaged in a sterile, single use, specially designed tube containing a sterilizing solution prepared with 1% propylene oxide in 40% aqueous U.S.P. ethyl alcohol. Each tube is enclosed in
a set-up box for protection during shipment and storage.

The sterility of the device is assured as long as the packaging is not opened or damaged. Do not use the device if the packaging has been opened or damaged. Once the package seal is broken, the graft
should be used immediately. Any left-over material should be discarded.

Artegraft is not intended to be reused or resterilized. Attempts to reuse or resterilize the graft can result in contamination of the graft during the procedure.

The length and inner diameter of each Artegraft are specified on the packaging labels. The inner diameter of the Artegraft is approximate, rounded to the nearest millimeter (mm), due to the nature of
the biologic source material. Product codes and sizes are referenced in the chart below.

NOTE: Outer diameters vary, but typically Tmm larger
Artegraft comes in the following sizes:

Model | pucier | length [| ™% | pametr | Length
AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG63OM | 5mm 30cm AG745M 6mm 45m
AG636M | 5mm 35 AG750M 6 mm 50 cm
AG640M | 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M | 5mm 45 m AG840M 7mm 40 cm
AG715M | 6mm 15am AG845M 7mm 45 m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M | 6mm 35 AG1030M 8 mm 30cm

Storage
The graft must be kept in its original packaging until used. It must be kept in a dust free and dry environment at room temperature.

Removing the Graft from the container

1. To remove the Artegraft aseptically from its container, the container should be held in a semi-upright position.

2. After carefully removing the cap without contaminating the rim of the container, the supporting rod and the graft itself should be lifted from the container with long fine-tipped thumb
forceps.

3. Assoon as the graft itself becomes accessible, it should be grasped and removed from the container with the support rod and drain away excess alcohol from graft, care being taken not to
touch the outside rim of the container.

Rinsing the Graft

1. Immerse the graft in a large basin with a minimum of 500 ml of sterile 0.9% sodium chloride solution (sterile saline).

2. Irrigate the graft’s lumen at least seven times with ~30ml of solution using a bulb or piston syringe (with slip tip).

3. Afinalirrigation and immersion should be performed. In a second basin, prepare a suggested ratio of 120ml sterile saline solution with 2500 units of heparin, unless HIT is diagnosed (see
PRECAUTIONS).

4. Before implanting, occlude one end of the graft and pressure test with a bulb or syringe filled with saline.

The graft is now considered ready for insertion into a patient.

Implantation
1. Accepted vascular surgical techniques should always be employed. Precise anastomosis without tension, bulging or twisting is mandatory.

2. The use of fine non-cutting rather than cutting-type needles helps avoid troublesome punctate bleeding at the anastomotic sites, particularly in the smaller diameter grafts.

3. Iftroublesome bleeding does occur, it may readily be controlled by simply applying a small piece of excess Artegraft as a patch to the bleeding area in a reverse manner so that the adventitia of the
patch is in direct contact with adventitia.

4. In order to avoid possible snarling of the suture in the rather shaggy adventitia of the graft, it has been found convenient to start the stitch in the host artery rather than starting it in the graft. In so
doing, care should be exercised to avoid the possibility of displacing an atheromatous plaque.

5. The graft lot number and its length and diameter should be recorded on the patient’s chart, as well as the actual length of the graft implanted into the patient.

Patient Implant Resources

The Artegraft Collagen Vascular Graft is supplied with a Patient Implant Card (PIC). Please supply the patient with the completed PIC (instructions below) after implantation:

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

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

3. The back of the PIC contains the product and Manufacturer information.

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

Device Materials
The patient may be exposed to the following:
1. Device materials for worst-case largest graft 7 mm x 45 cm:
«Acellular bovine carotid artery and Non-Absorbable Surgical Suture: 12.38 g per graft
2. Chemical residues for worst-case largest graft 7 mm x 45 cm:
« Ethanol: up to 0.36 g per graft
- Propylene oxide: up to 3.6 mq per graft
Safe Handling and Disposal
If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the user is located.



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

Dispose of storage solution according to local and federal requlations. Solution should not be disposed using septic systems. If there are no disposal restrictions, solution may be diluted and
disposed in a sanitary sewer system.

Packaging and shipping of explanted Artegraft:

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

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

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

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

For explants that do not have pathogenic or radiologic hazards, please use the following:
Pre-explantation:
1. If possible, perform a CT or Ultrasound scan of the device to document patency.
2. LeMaitre Vascular can accept clinical information that is patient-anonymized. LeMaitre Vascular requests information including:
a) The original diagnosis which resulted in use of the implant.
b) The patient’s medical history relevant to the implant, including the hospital or clinic at which the device was implanted.
¢) The patient’s implant experience prior to implant removal.
d) The hospital or clinic at which the explantation was performed, and date of retrieval.

Explantation:

1. Explanted Artegrafts 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. Artegraft explants should not be decontaminated under any circumstances. DO NOT autoclave the sample or use ethylene oxide gas to decontaminate.

Packaging:

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

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

3. Packages prepared in the above manner may be shipped to:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterilization/Re-use

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. The unused section of the Artegraft prosthesis or the explanted prosthesis should be considered as biohazard and be
disposed per hospital policy or local requlations.

Summary of Safety and Clinical Performance
To view the Artegraft Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit www.lemaitre.com/sscp then select the link “Artegraft Collagen Vascular Graft” to review the
Artegraft SSCP.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

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

These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.

A revision 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.



Artegraft® Kollagen-GefaBtransplantat
(Modellnummern AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Gebrauchsanweisung — Deutsch
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Beschreibung
Das Artegraft besteht aus einem Abschnitt einer speziell ausgewahlten Arteria carotis bovina, die als Ersatzleitung fiir Blut dient, wenn ein Bypass oder Ersatz von verschlossenen oder erkrankten
Arteriensegmenten erforderlich ist oder um einen Uberleitungsschlauch fiir die Himodialyse aufzubauen.

Nicht aus natiirlichem Latex hergestellt
Nicht antigen

Indikationen
Das Artegraft ist fiir Folgendes indiziert:

+ Hamodialyse
« AV-Fistelwiederherstellung und -Reparatur
« Primdres AV-Transplantat
« AV-Transplantatersatz

« Bypass der unteren Extremitdten

+ Arterielles Trauma

Verwendungszweck
Das Artegraft dient als Ersatz-Blutleitung, wenn ein Bypass oder der Austausch von blockierten oder erkrankten Arteriensegmenten erforderlich ist, oder zur Einrichtung einer Blutleitung bei
der Hamodialyse.

Vorgesehene Anwender
Das Artegraft ist ein chirurgisches Instrument fiir erfahrene, in den entsprechenden Verfahren geschulte GefaBchirurgen.

Patientenpopulation
Erwachsene jeden Geschlechts oder jeder ethnischer Zugehdrigkeit, die einen arteriellen Bypass, einen arteriovendsen Shunt oder eine Operation bengtigen, fiir die ein arterielles
Transplantat erforderlich ist.

Korperteil, mit dem der Artegraft in Kontakt kommt
Arterien und Venen in den unteren und oberen Extremitaten.

Krankheitsbild
Periphere arterielle Verschlusskrankheit, arteriovendse Fisteln oder traumatische arterielle Verletzungen, die eine Bypass- oder Interposition erfordern.

Klinische Vorteile und Leistungsmerkmale

Die Klinischen Vorteile der Verwendung des Artegraft fiir den Bypass der unteren Extremitdten umfassen eine verbesserte Anastomosen-Compliance aufgrund der GefaBelastizitat, ein reduziertes Risiko
einer Transplantatinfektion, ausgezeichnete langfristige Durchgangigkeitsergebnisse mit einer primdren Durchgangigkeitsrate von 66,7 % und 74,6 % nach fiinf Jahren.

Die klinischen Vorteile der Artegraft-Verwendung fiir den AV-Zugang umfassen niedrigere AV-Transplantationsraten im Vergleich zu ePTFE, einen Zugang nach 12 Tagen, niedrigere Interventionsraten
im Vergleich zu ePTFE und die friihere Entfernung von tunnelierten Dialysekathetern.

Das Artegraft wird aus tierischem Material gewonnen und weist eine vergleichbare oder bessere Leistung als Implantate aus Synthetikmaterialien auf. Die Leistung des Produkts ist auch mit Implanta-
toptionen aus anderen tierischen Materialien (Schaf oder Rind) vergleichbar. Im Vergleich zu Alternativen stellt das Produkt kein erhdhtes Risiko fiir den Patienten dar und sein Nutzen-Risiko-Profil ist
glinstig.

Gegenanzeigen

1. Das Artegraft darf nicht in Venen- oder Niederdrucksystemen verwendet werden.

2. Das Artegraft ist bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit gegen Rinderkollagen und Rinderperikard kontraindiziert.

Lebensdauer des Transplantats

Das Artegraft hat eine Lebensdauer von etwa:

« 40 Monaten bei der Hamodialysebehandlung

« 5 Jahren bei der Anwendung bei einem Bypasses der unteren Extremitdten
+ 32 Monaten bei der Behandlung von arteriellem Trauma

Warnhinweise .

1. Das Artegraft NICHT resterilisieren. Das Transplantat direkt nach dem Offnen der Verpackung verwenden und alle nicht verwendeten Teile entsorgen.

2. DasTransplantat nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr verwendet.

3. Nachdem das Artegraft in der zum Erhalt seiner Sterilitdt vorgeschriebenen Weise aus dem Behalter entfernt wurde, sollte es behutsam und griindlich gewaschen und gespiilt werden, um eine
Ubertragung von Konservierungsfliissigkeit zu minimieren.

4. Seide wird bei Anastomose nicht empfohlen.

5. DasTransplantat darf nur verwendet werden, wenn die Kapazitat des AuslaufgefaBes ausreichend st, wie die praoperative Arteriographie zeigt. Das ausgewahite Artegraft muss einen Querschnitts-
durchmesser haben, der mit dem des Durchmessers der Empfangerarterie vergleichbar ist, insbesondere am distalen Ende, um eine friihzeitige Thrombose zu vermeiden.

6. Nach der Transplantation sollten mindestens zwdlf (12) Tage vergehen, bevor das Transplantat mit Nadeln fiir die Himodialyse punktiert wird. Wenn ein Odem um oder distal zum Transplantat
auftritt, sollte dies vor der Punktion behoben werden.

7. Externe Kompression des Transplantats vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen

1. Im Falle einer friihzeitigen Okklusion kann die erneute Untersuchung des Transplantats und die Entfernung des Thrombus mit einem Embolektomie- oder Thrombektomiekatheter wirksam
sein, um die langfristige Durchgangigkeit wiederherzustellen.

2. Bei Patienten, die mit Heparin-Antikoagulanzien spiilen, sollte bestatigt werden, dass sie frei von heparinininbedingter Thrombozytopenie(HIT) sind und keine allergischen Reaktionen im
Zusammenhang mit Heparin haben. Einige Chirurgen empfehlen eine systemische Heparinisierung des Patienten nach Abschluss der vorbereitenden Dissektion, mit oder ohne anschlieBender
Neutralisierung durch Protaminsulfat. Andere sind auf die regelmdRige Injektion von verdiinntem Heparin in den Arterienbaum wahrend der Phase der vaskularen Abklemmung und Anasto-
mose angewiesen. Eine postoperative Heparinisierung wird normalerweise nicht eingesetzt.

3. Wahrend der Implantation sicherstellen, dass sich das Transplantat beim Tunneln an seine distale Stelle nicht verdreht.

4. Die Patienten sollten auf Fieber und voriibergehende erhohte Temperatur iiberwacht werden, um eine Unterbrechung der Anastomose zu vermeiden.

5. Bei Patienten mit Herzerkrankungen sollten die Patienten auf eine kongestive Herzinsuffizienz mit hoher Ausgangsleistung iiberwacht werden.

Potenzielle produktbedingte Komplikationen:

« Aneurysma - Hamatom + Pseudoaneurysma
+ Blutung - Infektionen « Serom
- Zentralvendse Stenose « Nichtreifung - Steal-Syndrom



« Stenose « Thrombusbildung
Mégliche verfahrenshedingte Komplikationen

« Amputation « Sterblichkeit « Sepsis oder systemische Entziindungszeichen
«Aneurysmale Degeneration + Okklusion « Wundkomplikationen

« Kongestive Herzinsuffizienz + Reintervention

Lieferform

Das Artegraft ist in einem sterilen, speziell entwickelten Einmalrohrchen verpackt, welches eine Sterilisierungslosung enthalt, die mit 1%igem Propylenoxid in 40 % wassrigem U.S.P. -Ethylalkohol
hergestellt wurde. Jedes Rohrchen ist zum Schutz wahrend des Versands und der Lagerung in einer Aufrichteschachtel enthalten.

Die Sterilitdt der Verpackung ist so lange gewahrleistet, wie diese nicht gedffnet und beschadigt wird. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt gedffnet oder beschadigt
wurden. Sobald das Verpackungssiegel aufgebrochen ist, sollte das Transplantat sofort verwendet werden. Restmaterialien sind zu entsorgen.

Das Artegraft ist nicht zur Wiederverwendung oder resterilisierten Sterilisation vorgesehen. Versuche, das Transplantat wiederzuverwenden oder erneut zu sterilisieren, kdnnen wahrend des Eingriffs
zu einer Kontamination des Transplantats fiihren.

Lange und Innendurchmesser jedes Artegrafts sind auf den Verpackungsetiketten angegeben. Der Innendurchmesser des Artegrafts ist aufgrund der Beschaffenheit des biologischen Ausgangsmaterials
ein auf den néchsten Millimeter (mm) gerundeter Naherungswert. Produktcodes und GroBen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

HINWEIS: AuBendurchmesser variieren, sind aber in der Regel um T mm groRer
Das Artegraft ist in den folgenden GroRen erhaltlich:

Modell durlcrrllrr]rfgs ser Mindestlange Modell durlcrr]lrrlrfgs ser Mindestlange
AG540M 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm AG745M 6mm 45m
AG636M 5mm 35 AG750M 6 mm 50 cm
AG640M 5mm 40 cm AG830M 7 mm 30cm
AG645M 5mm 45 m AG840M 7 mm 40 cm
AG715M 6 mm 15am AG845M 7 mm 45m
AG730M 6 mm 30cm AG1015M 8 mm 15m
AG735M 6 mm 35 AG1030M 8 mm 30cm

Lagerung
Das Transplantat muss bis zur Anwendung in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Es muss in einer staubfreien und trockenen Umgebung bei Zimmertemperatur aufbewahrt werden.

Entnahme des Transplantats aus dem Behalter

1. Um das Artegraft unter aseptischen Bedingungen aus seinem Behalter zu entnehmen, den Behalter in halb aufrechter Position halten.

2. Nachdem die Kappe vorsichtig entfernt wurde, ohne den Rand des Behélters zu verunreinigen, sollten der Haltestab und das Transplantat selbst mit einer langen Randelzange mit schmaler
Spitze aus dem Behdlter entfernt werden. )

3. Sobald das Transplantat zugdnglich wird, sollte es mit dem Haltestab gefasst und aus dem Behdlter entfernt werden. Uberschiissigen Alkohol vom Transplantat abtropfen lassen. Dabei ist
darauf zu achten, dass der dufere Rand des Behalters nicht beriihrt wird.

Spiilen des Transplantats

1. Das Transplantat in eine groBe Schale mit mindestens 500 ml steriler 0,9%ige Natriumchloridldsung (sterile Kochsalzlosung) tauchen.

2. Das Transplantatlumen mindestens siebenmal mit ~30 ml Losung mit einer Kolben- oder Kolbenspritze (mit Gleitspitze) spiilen.

3. Es sollte ein abschlieBender Spiil- und Tauchvorgang durchgefiihrt werden. Bereiten Sie in einer zweiten Schale das empfohlene Verhéltnis von 120 ml steriler Kochsalzlosung und 2500
Einheiten Heparin vor, es sei denn, es wird ein HIT diagnostiziert (siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).

4. VerschlieBen Sie vor der Implantation ein Ende des Transplantats und fiihren Sie mit einem mit Kochsalzldsung gefiillten Kolben oder einer entsprechenden Spritze eine Druckpriifung durch.

Das Transplantat gilt nun als bereit zur Einbringung in einen Patienten.

Implantation

1. Es sollten stets allgemein anerkannte GefdBoperationstechniken angewendet werden. Eine prazise Anastomose ohne Spannung, Vortreten oder Verdrehen ist unerldsslich.

2. Die Verwendung von feinen nicht schneidenden Nadeln anstelle von schneidenden Nadeln tragt dazu bei, storende Punktionsblutungen an den Anastomosen zu vermeiden, inshesondere bei
Transplantaten mit einem kleineren Durchmesser.

3. Wenn stdrende Blutungen auftreten, lassen sich diese leicht kontrollieren, indem einfach in umgekehrter Weise ein kleines Stiick iiberschiissiges Artegraft als Patch auf den Blutungshereich
aufgesetzt wird, sodass die Adventitia des Patches in direktem Kontakt mit der Adventitia steht.

4. Um ein mdgliches Verheddern des Nahtmaterials in einer eher verfilzten Adventitia des Transplantats zu vermeiden, wurde es fiir praktikabler befunden, statt im Transplanatat in der Empfan-
gerarterie mit der Naht zu beginnen. Dabei ist darauf zu achten, dass eine mdgliche Verdrangung einer atheromatdsen Plaque vermieden wird.

5. Die Chargennummer des Transplantats sowie dessen Lange und Durchmesser sowie die tatsachliche Lange des beim Patienten implantierten Transplantats sind in der Krankenakte des Pati-
enten zu dokumentieren.

Patientenimplantat-Ressourcen

Das Artegraft Kollagen-GefaBtransplantat wird mit einer Patientenimplantatkarte (PIC) geliefert. Bitte geben Sie dem Patienten nach der Implantation das ausgefiillte PIC (Anweisungen unten):

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

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

3. Die Riickseite des PIC enthalt die Produkt- und Herstellerinformationen.

Geben Sie dem Patienten die PIC nach dem Ausfiillen zur weiteren Bezugnahme mit.

Produktmaterialien
Der Patient kann Folgendem ausgesetzt werden:
1. Produktmaterialien fiir das groSte Worst-Case-Transplantat 7 mm x 45 cm:
« Azelluldre Carotisarterie und nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial: 12,38 g pro Transplantat
2. Chemische Riickstdnde des groSten Worst-Case-Transplantats 7 mm x 45 cm:
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« Ethanol: bis zu 0,36 g pro Transplantat
« Propylenoxid: bis zu 3,6 mg pro Transplantat

Sichere Handhabung und Entsorgung

Falls bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle 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 ordnungsgemafe Entsorgung zu gewahrleisten.

Entsorgen Sie die Lagerungsldsung gemaB den drtlichen und staatlichen Bestimmungen. Die Losung darf nicht Giber ein Kldrsystem entsorgt werden. Falls es keine Einschrénkungen bei der
Entsorgung gibt, kann die Ldsung verdiinnt und in ein Schmutzwasserkanalsystem entsorgt werden.

Verpackung und Versand des explantierten Artegrafts:

Die Riicksendung an LeMaitre Vascular ist von 3 wesentlichen Fragen abhéngig:

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. Hat der 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 bereit. DIESE EXPLANTATE DURFEN UNTER KEINEN UMSTANDEN AN
LEMAITRE VASCULAR ZURUCKGESCHICKT WERDEN. In den genannten Fallen muss das Explantat gemaR den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

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

Vor Explantation:
1. Falls mdglich, eine CT oder einen Ultraschallscan des Produkts durchfiihren, um dessen Durchgéangigkeit zu dokumentieren.
2. LeMaitre Vascular kann klinische Daten erheben, die keine Riickschliisse auf die Identitat des Patienten zulassen. LeMaitre Vascular erbittet unter anderem folgende Informationen:
a) Die urspriingliche Diagnose, die zum Einsatz des Implantats fiihrte.
b) Die Anamnese des Patienten, die fiir das Implantat wichtig ist, einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik, in der das Produkt implantiert wurde.
¢) Die Erfahrungen des Patienten mit dem Implantat vor der Implantatentfernung.
d) Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die Explantation vorgenommen wurde, sowie das Datum der Explantation.

Explantation:

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

2. Die bedarfsweise Reinigung der explantierten Transplantate sollte auf ein MindestmaR beschrankt werden. Unter keinen Umsténden sollte eine proteolytische Verdauung stattfinden.

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

Verpackung:

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

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

3. Alle gemdl der Beschreibung oben vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterilisierung/Wiederverwendung

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Produkts
kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder
Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Produkts gilt nur fiir den
Einmalgebrauch. Der unbenutzte Abschnitt der Artegraft-Prothese oder der explantierten Prothese ist als Biogefahrdung zu betrachten und gemaR den Richtlinien des Krankenhauses oder den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Um das Dokument,, Artegraft Summary of Safety and Clinical Performance” (Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung) fiir das Artegraft einzusehen, besuchen Sie zunachst www.
lemaitre.com/sscp und wahlen dann den Link,, Artegraft Collagen Vascular Transplantt” (Artegraft Kollagen-GeféBtransplantat), um sich die SSCP fiir das Artegraft durchzulesen.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung 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 GEBRAUCH-
STAUGLICHKEIT DES PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese beschrinkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgeméBer 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 Gewdhrleistung 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 UBERSCHRE-
[TET 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 Veréffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem
Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusétzliche Produktinformationen vorhanden
sind.



Greffon vasculaire au collagéne Artegraft®
(Numéros de modele AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)

Mode d'emploi - Frangais
STERILE @ @
Description du dispositif

L'Artegraft est composé d’une section d'artere carotide bovine spécialement sélectionnée pour servir de conduit de substitution au sang lorsqu’un pontage ou un remplacement de segments
artériels bouchés ou malades est requis ou pour établir un conduit pour I'hémodialyse.
Ne comporte pas de latex naturel
Non antigénique
Indications
L'Artegraft est indiqué dans les cas suivants :
« Hémodialyse
« Récupération et réparation de fistules AV
« Greffon AV primaire
« Remplacement de greffons AV
- Pontage des membres inférieurs
« Traumatisme artériel
Utilisation prévue
L'Artegraft est destiné a servir de conduit de substitution au sang lorsqu’un pontage ou un remplacement de segments artériels bouchés ou malades est requis ou pour établir un conduit pour
I'hémodialyse.
Utilisateur prévu
L'Artegraft est un outil chirurgical destiné a étre utilisé par des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles il est destiné.

Population de patients
Adultes de tout sexe ou de toute origine ethnique qui ont besoin d’un pontage artériel, d’un shunt artério-veineux ou d’'une intervention chirurgicale nécessitant un greffon artériel.

Partie du corps en contact

Artéres et veines des membres inférieurs et supérieurs.

Etat dlinique

Maladies artérielles périphériques, fistules artérioveineuses ou toute lésion artérielle traumatique nécessitant un pontage ou une interposition.

Avantages diniques et caractéristiques de performances

Les avantages cliniques de I'utilisation de I'Artegraft pour le pontage des membres inférieurs comprennent une meilleure conformité anastomotique du greffon grace a 'élasticité du vaisseau,
une réduction du risque d'infection du greffon, d'excellents résultats de perméabilité a long terme avec un taux global de perméabilité primaire sur cing ans de 66,7 % et un taux de perméabilité
secondaire de 74,6 %.

Les avantages cliniques de Iutilisation de I'Artegraft pour I'accés AV comprennent des taux d'infection du greffon AV inférieurs a ceux de I'ePTFE, un accés apres 12 jours, des taux d'intervention
inférieurs a ceux de I'ePTFE et un retrait plus précoce des cathéters de dialyse tunnellisés.

L'Artegraft est fabriqué a partir de matiéres animales, car ses performances sont comparables, voire supérieures, a celles des greffons fabriqués a partir de matieres synthétiques. Les performances
du dispositif sont également comparables a celles des greffons fabriqués a partir d'autres matiéres d'origine animale (ovine ou bovine). Il ne présente pas de risque accru pour le patient par rap-
port aux autres solutions, et son profil bénéfice/risque est favorable.

Contre-indications
1. LArtegraft ne doit pas étre utilisé dans les systémes veineux ou a basse pression.
2. L'Artegraft est aussi contre-indiqué chez les patients présentant une hypersensibilité connue ou suspectée au collagéne bovin et au péricarde bovin.

Durée de vie d’une prothése

L'Artegraft a une durée de vie d'environ :

+ 40 mois pour le traitement par hémodialyse

« 5ans pour le traitement des membres inférieurs par pontage
+ 32 mois pour le traitement d’un traumatisme artériel

Avertissements

1. Ne PAS restériliser 'Artegraft. Utiliser le greffon immédiatement apres l'ouverture de I'emballage et jeter toute partie non utilisée.

2. Le greffon ne doit pas étre utilisé apres la date de péremption imprimée sur I‘étiquette.

3. Apreés que I'Artegraft a été retiré du contenant de la maniére prescrite pour maintenir sa stérilité, il devrait étre délicatement et soigneusement lavé et rincé afin de minimiser le transfert du
liquide de conservation.

4. La soie n'est pas recommandée pour I'anastomose.

5. Le greffon ne doit étre utilisé que si la capacité du vaisseau d'écoulement est suffisante, comme le montre I'artériographie préopératoire. La sélection de I'Artegraft doit étre d’un diamétre
transversal comparable a celui de I'artére hote, en particulier a I'extrémité distale, afin d'‘éviter une thrombose précoce.

6. Il faut attendre au moins douze (12) jours aprés Iimplantation avant de ponctionner le greffon avec des aiguilles d’hémodialyse. Si un cedéme apparait autour ou en aval du greffon, il faut le
laisser se résorber avant de procéder a la canulation.

7. Eviter toute compression externe du greffon.

Précautions

1. En cas d'occlusion précoce, une nouvelle exploration du greffon et le retrait du thrombus a I'aide d'un cathéter d'embolectomie ou de thrombectomie peuvent étre efficaces pour restaurer la
perméabilité a long terme.

2. Les patients soumis a un rincage a 'anticoagulant héparine doivent étre confirmés comme étant exempts de thrombocytopénie induite par I'héparine (TIH) et de réactions allergiques associées
a I'héparine. Certains chirurgiens recommandent I'héparinisation systémique du patient apres la dissection préparatoire, avec ou sans neutralisation ultérieure avec du sulfate de protamine.
D’autres s'appuient sur I'injection périodique d’héparine diluée dans I'arbre artériel pendant la période de clampage vasculaire et d’anastomose. L'héparinisation postopératoire n'est générale-
ment pas utilisée.

3. Pendant I'implantation, veiller a ce que le greffon ne se torde pas lorsqu'il est acheminé par tunnel jusqu‘a son emplacement distal.

4. Les patients doivent étre surveillés en cas de fiévre et de fiévre passagere de faible intensité afin d'éviter une rupture de I'anastomose.

5. Les patients doivent étre surveillés en cas d'insuffisance cardiaque congestive a haut débit chez les patients souffrant d’une maladie cardiaque.

Complications potentielles liées au dispositif :

« Anévrisme « Infection « Syndrome du vol

+ Hémorragie + Non-maturation « Sténose

- Sténose veineuse centrale « Pseudo-anévrisme « Formation d’une thrombose
« Hématome « Sérome



Complications potentielles liées a la procédure

+ Amputation + Mortalité « Septicémie ou signes inflammatoires systémiques
« Dégénérescence anévrysmale « Occlusion « Complication au niveau des plaies

« Insuffisance cardiaque congestive « Réintervention

Conditionnement

L'Artegraft est conditionné dans un tube stérile, a usage unique, spécialement concu, contenant une solution de stérilisation préparée a 1% d'oxyde de propyléne dans de I'alcool éthylique aqueux
a40 % U.S.P. Chaque tube est enfermé dans une boite d'installation pour le protéger pendant I'expédition et le stockage.

La stérilité du dispositif est garantie tant que I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le dispositif si son emballage a été ouvert ou endommagé. Une fois le sceau de
I'emballage brisé, le greffon doit étre utilisé immédiatement. Les matériaux restants doivent étre éliminés.

Artegraft n'est pas destiné a étre réutilisé ou restérilisé. Toute tentative de réutilisation ou de restérilisation du greffon peut entrainer une contamination du greffon pendant la procédure.

La longueur et le diamétre interne de chaque composant Artegraft sont indiqués sur les étiquettes de I'emballage. Le diamétre interne de I'Artegraft est approximatif et arrondi au millimeétre
(mm) le plus proche, en raison de la nature du matériau d'origine biologique. Les codes et tailles des produits sont référencés dans le tableau ci-dessous.

REMARQUE : Les diamétres extérieurs varient, mais sont généralement 1 mm plus grands
Artegraft est disponible dans les tailles suivantes :

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG63OM | 5mm 30cm AG745M 6mm 45m
AG636M | 5mm 35 AG750M 6 mm 50 cm
AG640M | 5mm 40 cm AG830M 7 mm 30cm
AG645M | 5mm 45 m AG840M 7 mm 40 cm
AG715M | 6mm 15am AG845M 7 mm 45 m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M | 6mm 35 AG1030M 8 mm 30cm

Stockage

Le greffon doit étre conservé dans son emballage d'origine jusquau moment de son utilisation. Elle doit étre conservée dans un environnement sec et exempt de poussiére a température ambi-

ante.

Déballage du greffon

1. Pour retirer I'Artegraft de maniére aseptique de son conteneur, celui-ci doit étre tenu en position semi-verticale.

2. Aprés avoir soigneusement retiré le bouchon sans contaminer le bord du récipient, la tige de support et le greffon lui-méme doivent étre retirés du récipient a 'aide d’une pince a pouce longue
et fine.

3. Dés que le greffon devient accessible, il doit étre saisi et retiré du conteneur avec la tige de support et évacuer I'excés d'alcool du greffon, en prenant soin de ne pas toucher le bord extérieur du
conteneur.

Rincage du greffon

1. Immerger le greffon dans un grand bac contenant au moins 500 ml de solution de chlorure de sodium (sérum physiologique stérile) a 0,9 %.

2. Irriguer la lumiére du greffon au moins sept fois avec environ 30 ml de solution a I'aide d'une seringue a bulbe ou a piston (avec pointe coulissante).

3. Une irrigation et une immersion finales doivent étre effectuées. Dans un second bac, préparer un rapport suggéré de 120 ml de solution saline stérile avec 2500 unités d’héparine, sauf si une
TIH est diagnostiquée (voir PRECAUTIONS).

4. Avant limplantation, obstruer une extrémité du greffon et prendre la pression avec une ampoule ou une seringue remplie de sérum physiologique.

Le greffon est désormais considéré comme prét pour l'insertion dans le corps d’un patient.

Implantation

1. Les techniques acceptées de chirurgie vasculaire doivent toujours étre utilisées. Une anastomose précise sans tension, renflement ou torsion est obligatoire.

2. Lutilisation daiguilles fines non coupantes plutdt que coupantes permet d'éviter les saignements ponctués génants au niveau des sites d‘anastomose, en particulier pour les greffons de plus
petit diamétre.

3. Sides saignements génants se produisent, ils peuvent étre facilement controlés en appliquant simplement un petit morceau d’Artegraft en excés comme patch sur la zone de saignement de
maniére inversée afin que 'adventice du patch soit en contact direct avec 'adventice.

4. Afin d’éviter tout enchevétrement de la suture dans 'adventice plutot ébouriffée du greffon, il a été jugé pratique de commencer la suture dans I'artére hote plutdt que de la commencer dans le
greffon. Ce faisant, il faut veiller a ne pas déplacer une plaque athéromateuse.

5. Le numéro de lot du greffon, sa longueur et son diameétre doivent étre consignés dans la fiche du patient, ainsi que la longueur réelle du greffon implanté dans le patient.

Ressources sur les implants pour les patients

Le greffon vasculaire au collagéne Artegraft est fourni avec une carte d'implant de patient (Patient Implant Card/PIC). Fournir au patient la carte d'implant diment remplies (instructions ci-

dessous) aprés I'implantation :

1. Le recto de la carte d'implant fourni doit étre rempli par le chirurgien/I€quipe chirurgicale.

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

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

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

Matériaux du dispositif
Le patient peut étre exposé aux éléments suivants :
1. Matériaux du dispositif dans le pire des cas : greffon le plus grand 7 mm x 45 cm :
« Artére carotide bovine acellulaire et suture chirurgicale non résorbable : 12,38 g par greffon
2. Résidus chimiques dans le pire des cas : greffon le plus grand 7 mm x 45 cm:
« Ethanol : jusqua 0,36 g par greffon
« Oxyde de propylene : jusqua 3,6 mg par greffon



Manipulation et élimination en toute sécurité

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays ou ils se trouvent.
(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio- -isotope etn ‘est pas infectieux ni pathogeéne. Il n'y a pas d'exigences particuliéres en matiere d‘élimination. Consulter les
réglementations locales pour connaitre les procédures d‘élimination appropriées.

Eliminer la solution de conservation conformément aux réglementations locales et nationales en vigueur. La solution ne doit pas étre éliminée en utilisant des systemes septiques. Si I'élimination
n'est sujette a aucune restriction, la solution peut étre diluée et éliminée dans un systéme d'égouts sanitaires.

Emballage et expédition de I'Artegraft explanté :

Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 3 questions cruciales :

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

2. Lexplant a-t-il été obtenu auprés d'un patient dont les antécédents de traitement connus impliquent le traitement par des radionucléides au cours des 6 derniers mois ?

3. Le dlinicien a-t-il obtenu le consentement du patient pour que I'échantillon soit renvoyé au fabricant a des fins de recherche ?

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

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

Avant l'explantation :
Dans la mesure du possible, effectuer une tomodensitométrie ou une échographie du dispositif pour documenter sa perméabilité.
LeMaitre Vascular peut accepter des informations cliniques ne permettant pas l'identification du patient. LeMaitre Vascular demande des informations telles que :
a) Le diagnosticinitial qui a conduit a I'utilisation de I'implant.
b) Les antécédents médicaux du patient relatifs a Iimplant, y compris I'hdpital ou la clinique ol le dispositif a été implanté.
() Lexpérience du patient concernant Iimplant avant le retrait de celui-ci.
d) L'hdpital ou la clinique ou I'explantation a été effectuée, et la date de I'extraction.

Explantation :

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

2. Le nettoyage des greffons explantés doit étre minimal si nécessaire. Les enzymes protéolytiques ne doivent en aucun cas étre ufilisés.

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

Emballage

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

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

3. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :

LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, Etats-Unis

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner 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 compro-
mises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci nayant été conqu et testé qu'en vue d’un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d’un
usage unique. La section non utilisée de la prothése Artegraft ou la prothése explantée doit étre considérée comme un risque biologique et étre éliminée conformément a la politique de I'hdpital
ou aux réglementations locales.

Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques
Pour consulter le document Résumé des performances cliniques et de la sécurité d’Artegraft, priére de visiter le site www.lemaitre.com/sscp et de sélectionner le lien « Artegraft Collagen Vascular
Graft » (Greffon vasculaire au collagéne Artegraft) pour examiner le SSCP d'Artegraft.

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. Saufindications 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'emploi abusif, I'utilisation impropre 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 (1 000 USD), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTIE DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS
INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

La date de révision ou d'émission de ce mode d’emploi est indiquée au dos de ce mode d'emploi pour l'information de I'utilisateur. Sivingt-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.
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Innesto vascolare in collagene Artegraft®
(Numeri di modello AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Istruzioni per I'uso - Italiang

STERILE

Descrizione del dispositivo
Artegraft & composto da una sezione di arteria carotide bovina appositamente selezionata che funge da condotto sostitutivo per il sangue qualora sia necessario bypassare o sostituire segmenti
arteriosi occlusi o malati o per stabilire un condotto per l'emodialisi.

Prodotto senza lattice di gomma naturale
Non antigenico

Indicazioni per 'uso
Artegraft & indicato nei seguenti casi:
« Emodialisi
« Ripristino e riparazione di fistole AV
+ Innesto AV primario
« Sostituzione di innesto AV
« Bypass degli arti inferiori
+ Trauma arterioso
Uso previsto
Artegraft & destinato a fungere da condotto sostitutivo per il sangue qualora sia necessario bypassare o sostituire segmenti arteriosi occlusi o malati o per stabilire un condotto per I'emodialisi.

Utenti previsti
Artegraft & uno strumento chirurgico destinato all'uso da parte di chirurghi vascolari esperti nelle procedure a cui & destinato.

Popolazione di pazienti
Adulti di qualsiasi sesso o etnia che necessitano di un bypass arterioso, uno shunt arterovenoso o un intervento chirurgico che richieda un innesto arterioso.

Parte del corpo interessata dal contatto
Arterie e vene degli arti inferiori e superiori.

Condizione clinica
Arteriopatia periferica, fistole arterovenose o qualsiasi lesione arteriosa traumatica che richieda bypass o interposizione.

Benefici dlinici e caratteristiche prestazionali

| benefici clinici derivanti dall’'uso di Artegraft per il bypass degli arti inferiori includono una migliore conformita anastomotica dell'innesto grazie all'elasticita dei vasi, la riduzione del rischio di
infezione dell'innesto, eccellenti risultati di pervieta a lungo termine con un tasso di pervieta primaria complessivo a cinque anni del 66,7% e un tasso di pervieta secondaria del 74,6%.

| benefici clinici derivanti dall’'uso di Artegraft per I'accesso AV includono tassi di infezione dell'innesto AV inferiori rispetto all'ePTFE, accesso dopo 12 giorni, tassi di intervento inferiori rispetto
all'ePTFE e maggiore facilita di rimozione precoce dei cateteri per dialisi tunnellizzati.

Artegraft & ottenuto da materiali animali, in quanto le sue prestazioni sono paragonabili o migliori rispetto agli innesti realizzati in materiali sintetici. Le prestazioni del dispositivo sono par-
agonabili anche alle opzioni di innesti realizzate con altri materiali di origine animale (ovini o bovini). Non presenta un rischio aumentato per il paziente rispetto alle alternative e il suo profilo
rischi-benefici & favorevole.

Controindicazioni
1. Artegraft non deve essere utilizzato in sistemi venosi o a bassa pressione.
2. Artegraft & inoltre controindicato in pazienti con ipersensibilita nota o sospetta al collagene bovino e al pericardio bovino.

Durata dell'innesto

Artegraft ha una durata di circa:

« 40 mesi nel trattamento dell'emodialisi

« 5anni nel trattamento del bypass degli arti inferiori
« 32 mesi nel trattamento di traumi arteriosi

Avvertenze

1. NON risterilizzare Artegraft. Utilizzare I'innesto subito dopo aver aperto la confezione ed eliminare le parti non utilizzate.

2. Non utilizzare l'innesto dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta.

3. Dopo averlo rimosso dal contenitore nel modo prescritto per mantenerne la sterilita, Artegraft deve essere lavato e risciacquato delicatamente e accuratamente per ridurre al minimo il trasferi-
mento del liquido di conservazione.

4. Sisconsiglia I'uso della seta per le anastomosi.

5. Linnesto non deve essere utilizzato a meno che la capacita del vaso di deflusso non sia adeguata, come dimostrato dall’arteriografia preoperatoria. Per evitare una trombosi precoce, la sezione
trasversale dell’Artegraft selezionato deve essere di diametro comparabile a quello dell’arteria ospite, in particolare all'estremita distale.

6. Dopo l'impianto, & necessario attendere almeno dodici (12) giorni prima di forare Iinnesto con gli aghi per I'emodialisi. Se compare un edema intorno o distalmente all'innesto, & necessario
attendere che sirisolva prima di procedere alla cannulazione.

7. Evitare la compressione esterna dell'innesto.

Precauzioni

1. In caso di occlusione precoce, per ripristinare la pervieta a lungo termine puo essere efficace una nuova esplorazione dell'innesto e la rimozione del trombo con un catetere per embolectomia o
trombectomia.

2. Enecessario accertarsi che i pazienti sottoposti a lavaggio e risciacquo con anticoagulante eparinico non presentino trombocitopenia indotta da eparina (HIT) e reazioni allergiche associate
all'eparina. Alcuni chirurghi raccomandano |'eparinizzazione sistemica del paziente dopo il completamento della dissezione preparatoria, con o senza successiva neutralizzazione con protamina
solfato. Altri i affidano all'iniezione periodica di eparina diluita nellalbero arterioso durante il periodo di clampaggio vascolare e anastomosi. In genere non si ricorre all'eparinizzazione post-
operatoria.

3. Durante l'impianto, assicurarsi che I'innesto non si deformi mentre viene fatto passare nel tunnel fino alla sua posizione distale.

4. | pazienti devono essere monitorati per rilevare la presenza di febbre e febbre transitoria di basso grado per prevenire linterruzione dell'anastomosi.

5. | pazienti devono essere monitorati per rilevare un‘insufficienza cardiaca congestizia ad alta emissione nei pazienti affetti da cardiopatia.

Potenziali complicanze correlate al dispositivo:

« Aneurisma « Infezione « Sindrome da furto

+ Sanguinamento + Mancata maturazione « Stenosi

- Stenosi venosa centrale « Pseudoaneurisma - Formazione di trombosi
+ Ematomi « Sieroma

Potenziali complicanze correlate alla procedura:

« Amputazione « Insufficienza cardiaca congestizia

« Degenerazione aneurismatica + Mortalita
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+ Occlusione « Sepsi 0 segni inflammatori sistemici

« Nuovo intervento « Complicanze della ferita

Modalita di fornitura

Artegraft & confezionato in una provetta sterile, monouso, appositamente studiata e contenente una soluzione sterilizzante preparata con ossido di propilene all"1% in una soluzione acquosa al
40% di etanolo USP. Ogni provetta e racchiusa in una scatola di imballaggio che la protegge durante la spedizione e la conservazione.

La sterilita del dispositivo € assicurata finché la confezione non & aperta o danneggiata. Non utilizzare il dispositivo se la confezione é stata aperta o & danneggiata. Una volta rotto il sigillo della
confezione, usare l'innesto immediatamente. Eventuali materiali residui devono essere smaltiti.

Artegraft non & destinato a essere riutilizzato o risterilizzato. | tentativi di riutilizzare o risterilizzare innesto possono causare la contaminazione dell'innesto durante 'intervento.

La lunghezza e il diametro interno di ogni Artegraft sono specificati sulle etichette della confezione. Il diametro interno di Artegraft & approssimativo, arrotondato al millimetro (mm) pit vicino, a
causa della natura del materiale di origine biologica. | codici e le dimensioni dei prodotti sono riportati nella tabella sottostante.

NOTA: i diametri esterni variano, ma in genere sono maggiori di 1 mm

Artegraft & disponibile nelle sequenti dimensioni:

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

Conservazione
Linnesto deve essere conservato nell'imballaggio originale fino al momento dell’uso. Deve essere conservato a temperatura ambiente in un ambiente privo di polvere e asciutto.

Estrazione dell'innesto dal contenitore

1. Per estrarre Artegraft in modo asettico dal contenitore, quest'ultimo deve essere tenuto in posizione semi-verticale.

2. Dopo aver rimosso con cautela il tappo senza contaminare il bordo del contenitore, I'asta di supporto e Iinnesto stesso devono essere sollevati dal contenitore con una pinza a becco lunga e
sottile.

3. Non appena l'innesto diventa accessibile, deve essere afferrato ed estratto dal contenitore con I'asta di supporto, lasciando scolare I'alcol in eccesso dall'innesto e prestando attenzione per non
toccare il bordo esterno del contenitore.

Risciacquo dellinnesto

1. Immergere l'innesto in una bacinella grande con almeno 500 ml di soluzione sterile di cloruro di sodio allo 0,9% (soluzione fisiologica sterile).

2. Irrigare il lume dell'innesto almeno sette volte con ~30 ml di soluzione utilizzando una siringa a bulbo o a pistone (con punta scorrevole).

3. Esequire l'irrigazione e l'immersione finali. In una seconda bacinella, preparare una soluzione fisiologica sterile in proporzione di 120 ml con 2500 unita di eparina, a meno che non sia stata
diagnosticata HIT (vedere PRECAUZIONI).

4. Prima dellimpianto, occludere un'estremita dell'innesto ed esequire una prova di pressione con un bulbo o una siringa riempita con soluzione fisiologica.

Linnesto & ora considerato pronto per l'inserimento nel paziente.

Impianto .

1. Devono essere sempre adottate tecniche di chirurgia vascolare accettate. E obbligatorio esequire un‘anastomosi precisa senza tensioni, rigonfiamenti o torsioni.

2. L'uso di aghi sottili non taglienti, anziché di aghi taglienti, aiuta a evitare fastidiosi sanguinamenti puntiformi nei siti di anastomosi, in particolare negli innesti di diametro piui piccolo.

3. Sessi verifica un sanguinamento problematico, & possibile controllarlo facilmente applicando semplicemente un piccolo pezzo di Artegraft in eccesso come cerotto sull'area sanguinante in modo
inverso, in modo che l'avventizia del cerotto sia a diretto contatto con l'avventizia.

4. Per evitare che la sutura si aggrovigli nell’avventizia piuttosto ruvida dell'innesto, risulta piti conveniente iniziare il punto nell'arteria ospite piuttosto che nell'innesto. A tal fine, & necessario
prestare attenzione per evitare la possibilita di spostare una placca ateromatosa.

5. llnumero di lotto, la lunghezza e il diametro dell'innesto devono essere registrati nella cartella clinica del paziente, cosi come la lunghezza effettiva dell'innesto impiantato nel paziente.

Risorse per I'impianto dei pazienti

Linnesto vascolare in collagene Artegraft viene fornito con una scheda di impianto per il paziente (PIC). Dopo Iimpianto, fornire al paziente la PIC compilata (istruzioni riportate di sequito):

1. La parte anteriore della PIC fornita deve essere compilata dal chirurgo/dall‘équipe operatoria.

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

3. Illretro della PIC contiene le informazioni sul prodotto e sul produttore.

Al termine, fornire la PIC al paziente per riferimento futuro.

Materiali del dispositivo
Il paziente puo essere esposto ai sequenti materiali:
1. Materiali del dispositivo per l'innesto piu grande, nei casi peggiori, 7 mm x 45 cm:
- Arteria carotide bovina acellulare e sutura chirurgica non assorbibile: 12,38 g per innesto
2. Residui chimici per I'innesto pit grande, nei casi peggiori, 7 mm x 45 cm:
- Etanolo: fino a 0,36 g per innesto
« Ossido di propilene: fino a 3,6 mg per innesto
Manipolazione e smaltimento sicuri
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente del paese ove
risiede.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non ¢ infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i
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regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Smaltire la soluzione di conservazione in osservanza alle disposizioni locali e federali in materia. La soluzione non deve essere smaltita utilizzando fosse hiologiche. In assenza di restrizioni relative
allo smaltimento, & possibile diluire e smaltire la soluzione nel sistema fognario sanitario.

Confezionamento e spedizione di Artegraft espiantato:

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

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

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

3. llmedico ha ottenuto il consenso del paziente alla restituzione del campione al produttore a fini di ricerca?

Se la risposta alle domande 10 2 & affermativa, LeMaitre Vascular non fornisce una guida adeguata per la spedizione. QUESTI MATERIALI ESPIANTATI NON DEVONO IN NESSUNA CIRCOSTANZA ES-
SERE 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 sequenti:

Prima dell'espianto:
1. Se possibile, 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 sequenti informazioni:
a) La diagnosi originale che ha portato all’uso dell'impianto.
b) L'anamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compreso l'ospedale o la clinica in cui il dispositivo € stato impiantato.
¢) Lesperienza del paziente correlata all'impianto prima della sua rimozione.
d) Lospedale o la clinica in cui  stato esequito I'espianto e |a data del recupero.
Espianto:
1. Gli Artegraft 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 degli innesti espiantati deve essere minima, se necessario. Non utilizzare in alcuna circostanza la digestione con enzimi proteolitici.
3. Gli espianti di Artegraft non devono essere decontaminati in nessun caso. NON sterilizzare in autoclave il campione né utilizzare ossido di etilene per decontaminarlo.

Confezionamento:

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

2. Gli espianti contenuti allinterno dei contenitori primari sigillati devono essere etichettati riportando il simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659. Lo stesso simbolo deve
essere riportato sulla confezione secondaria e su quella pili esterna. La confezione pili 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 mit-
tente).

3. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, Stati Uniti d’America

Risterilizzazione/riutilizzo

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 incrociata, infezione o il decesso del paziente. Il ritrattamento e il condizionamento possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto

quest’ultimo & stato concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata di conservazione del dispositivo tiene conto del fatto che & monouso. La sezione inutilizzata della
protesi Artegraft o della protesi espiantata deve essere considerata come un rifiuto a rischio biologico e deve essere smaltita secondo le norme ospedaliere o le normative locali.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
Per visualizzare il documento di Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica di Artegraft, visitare il sito www.lemaitre.com/sscp e selezionare il link “Artegraft Collagen Vascular Graft” per
esaminare la SSCP di Artegraft.

Garanzia limitata del prodotto; limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle
presenti istruzioni per 'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE
SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSI-
TIVO, 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 o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte
dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di
LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo. \
LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA 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 O ALTRO, SUPERERA MILLE DOLLARI (1.000 USD), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA AVVISATA DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA E
MALGRADO IL FALLIMENTO DELLO SCOPOQ ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24)
mesi dalla data indicata e dall’'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piu aggiornate sul prodotto.
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Injerto vascular de colageno Artegraft®
(Ntmeros de modelo AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AGT015M, AG1030M)
Instrucciones de uso: espafiol

[sTeRILENL]) (R )

Descripcion del dispositivo
Artegraft esta compuesto por una seccion de arteria cardtida bovina especialmente seleccionada que sirve como un conducto sustituto para la sangre cuando se requiere una derivacion o susti-
tucién de segmentos arteriales ocluidos o enfermos, o para establecer un conducto para la hemodidlisis.
No estd fabricado con Idtex de caucho natural
No antigénico
Indicaciones de uso
Artegraft estd indicado para los siguientes casos:
« Hemodidlisis
- Recuperacion y reparacion de la fistula AV
+Injerto AV primario
« Sustitucion del injerto AV
« Derivacion de extremidad inferior
« Traumatismo arterial

Uso previsto
Artegraft estd disefiado para servir como un conducto sustituto para la sangre cuando se requiere una derivacion o sustitucion de segmentos arteriales ocluidos o enfermos, o para establecer un
conducto para la hemodidlisis.

Usuario previsto

Artegraft es una herramienta quirdrgica disefiada para su uso por cirujanos vasculares experimentados con formacién en los procedimientos para los que estan previstos.
Poblacion de pacientes

Adultos de cualquier género o grupo étnico que necesiten una derivacidn arterial, un shunt arteriovenoso o una cirugia que requiera un injerto arterial.

Parte del cuerpo que entra en contacto
Arterias y venas en las extremidades inferiores y superiores.

Afeccion clinica
Enfermedad arterial periférica, fistulas arteriovenosas o cualquier lesion arterial traumatica que requiera una derivacion o interposicion.

Beneficios dlinicos y caracteristicas de rendimiento

Los beneficios clinicos del uso de Artegraft para la derivacién de extremidad inferior incluyen una mayor distensibilidad anastomética del injerto debido a la elasticidad del vaso, menor riesgo de
infeccion del injerto y excelentes resultados de permeabilidad a largo plazo con una tasa de permeabilidad primaria general de cinco afios del 66,7 % y una tasa de permeabilidad secundaria del
74,6 %.

Los beneficios clinicos del uso de Artegraft para el acceso AV incluyen tasas de infeccion del injerto AV més bajas en comparacion con el ePTFE, acceso después de 12 dias y tasas de intervencién
mas bajas en comparacién con el ePTFE; asimismo, facilita la extraccién temprana de los catéteres de didlisis tunelizados.

Artegraft se obtiene de materiales animales, ya que su rendimiento es comparable o mejor que los injertos fabricados con materiales sintéticos. El rendimiento del dispositivo también es compa-
rable a las opciones de injertos fabricados con otros materiales derivados de animales (ovinos o bovinos). No presenta ningtn mayor riesgo para el paciente en comparacién con otras alternativas,
y su perfil de beneficio-riesgo es favorable.

Contraindicaciones

1. Artegraft no debe utilizarse en sistemas venosos o de baja presion.

2. Artegraft estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida o presunta al coldgeno bovino y al pericardio bovino.
Vida util del injerto

Artegraft tiene una vida (til de aproximadamente:

40 meses en tratamiento de hemodialisis;

- 5afios en el tratamiento de la derivacion de extremidad inferior;

« 32 meses en el tratamiento de traumatismo arterial.

Advertencias

1. NO vuelva a esterilizar Artegraft. Use el injerto inmediatamente después de abrir el envase y deseche todas las partes sin usar.

2. Elinjerto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

3. Después de retirar Artegraft del envase de la manera prescrita para mantener su esterilidad, se debe lavar y enjuagar suavemente y a fondo para reducir al minimo la contaminacién por arrastre
del liquido conservante.

4. Laseda no se recomienda para la anastomosis.

5. Elinjerto no debe utilizarse a menos que la capacidad del vaso de salida sea la adecuada, como muestra la arteriografia preoperatoria. La seleccion de Artegraft debe tener un didmetro trans-
versal comparable al de la arteria receptora, especialmente en el extremo distal, para evitar trombosis temprana.

6. Se debe permitir un minimo de doce (12) dias después de la implantacion antes de perforar el injerto con agujas para hemodidlisis. Si el edema aparece alrededor o distal al injerto, debe
resolverse antes de la canulacion.

7. Evite la compresion externa del injerto.

Precauciones

1. En caso de oclusién temprana, la repeticion de la exploracion del injerto y la extraccion del trombo mediante una embolectomia o un catéter de trombectomia pueden ser eficaces para restau-
rar la permeabilidad a largo plazo.

2. Debe confirmarse que los pacientes sometidos al enjuague y al lavado con heparina anticoagulante estan libres de trombocitopenia inducida por heparina (HIT) y de reacciones alérgicas
asociadas a la heparina. Algunos cirujanos recomiendan la heparinizacién sistémica del paciente después de completar la diseccion previa, con o sin neutralizacién posterior con sulfato de
protamina. Otros prefieren la inyeccién periddica de heparina diluida en el drbol arterial durante el periodo de pinzamiento vascular y anastomosis. Por lo general, no se utiliza heparinizacién
posoperatoria.

3. Durante la implantacion, asegtrese de que el injerto no se tuerza cuando se tuneliza hasta su posicién distal.

4. Se debe realizar un seguimiento a los pacientes para detectar la presencia de fiebre y fiebre baja transitoria a fin de evitar la interrupcién de la anastomosis.

5. Se debe realizar un sequimiento a los pacientes para detectar insuficiencia cardiaca congestiva de alto gasto en pacientes con cardiopatia.

Posibles complicaciones relacionadas con el dispositivo:

« Aneurisma - Infeccion « Sindrome de robo vascular
« Hemorragia « Ausencia de maduracion « Estenosis

« Estenosis venosa central - Seudoaneurisma « Formacion de trombos

« Hematoma « Seroma
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Posibles complicaciones relacionadas con el procedimiento

+ Amputacién + Mortalidad « Sepsis 0 signos inflamatorios sistémicos
« Degeneracion aneurismatica + Oclusion « Complicacion en la herida

« Insuficiencia cardiaca congestiva « Reintervencién

Como se suministra

Artegraft se envasa en un tubo estéril, de un solo uso y disefiado especialmente que contiene una solucién de esterilizacion preparada con dxido de propileno al 1% en una solucién acuosa de
alcohol etilico U.S.P. al 40 %. Cada tubo viene envasado en una caja rigida para su proteccion durante el envio y el almacenamiento.

La esterilidad del dispositivo estd garantizada siempre que el envase no esté abierto o dafado. No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o danado. Una vez roto el precinto del envase, el
injerto debe utilizarse inmediatamente. Todo el material sobrante debe desecharse.

Artegraft no estd indicado para su reutilizacion ni reesterilizacion. Los intentos de reutilizar o reesterilizar el injerto pueden provocar su contaminacion durante el procedimiento.

La longitud y el didmetro interior de cada injerto Artegraft se especifican en las etiquetas del envase. Debido a la naturaleza del material de origen bioldgico, el didmetro interior de Artegraft es
aproximado y redondeado al milimetro mds cercano (mm). Los cddigos y tamafios de los productos se indican en la siguiente tabla.

NOTA: Los didmetros exteriores varian, pero normalmente son T mm mas grandes.

Artegraft se presenta en los siguientes tamafios:

wagdo | St | ot g | D | Lo
AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6mm 40cm
AG630M | 5mm 30cm AG745M 6 mm 45 m
AG636M | 5Smm 35m AG750M 6mm 50 cm
AG640OM | 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M | 5mm 45m AG840M 7mm 40cm
AG715M | 6mm 15em AG845M 7mm 45m
AG730M | 6mm 30m AG1015M gmm 15m
AG735M | 6mm 35m AGT030M gmm 30cm

Conservacion
Elinjerto se debe conservar en el envase original hasta ser utilizado. Debe mantenerse en un entorno seco y sin polvo a temperatura ambiente.

Extraccion del injerto del envase

1. Para extraer el injerto Artegraft de forma aséptica del envase, este debe sostenerse en posicion semi vertical.

2. Después de retirar con cuidado la tapa sin contaminar el borde del envase, la barra de soporte y el injerto en si deben extraerse del envase con unas largas pinzas de diseccién de punta fina.

3. Tan pronto como se pueda acceder al injerto, se debe sujetar y extraer del envase con la varilla de soporte y eliminar el exceso de alcohol del injerto, con cuidado de no tocar el borde exterior del
envase.

Enjuague del injerto

1. Sumerja el injerto en un recipiente grande con al menos 500 ml de solucién estéril de cloruro de sodio al 0,9 % (solucion salina estéril).

2. Irrigue el lumen del injerto al menos siete veces con ~30 ml de solucion mediante una pera o una jeringa de émbolo (con punta deslizante).

3. Se debe realizar una irrigacion y una inmersion finales. En un sequndo recipiente, prepare una proporcion sugerida de 120 ml de solucion salina estéril con 2500 unidades de heparina, a menos
que se diagnostique HIT (véase la seccién PRECAUCIONES).

4. Antes de laimplantacién, ocluya un extremo del injerto y compruebe la presién con una pera o una jeringa cargadas con solucion salina.

5. Ahora se considera que el injerto estd listo para su insercion en el paciente.

Implantacion

1. Siempre deben emplearse técnicas quirdrgicas vasculares aceptadas. Es obligatorio contar con una anastomosis precisa sin tensién, abultamiento o torsion.

2. Eluso de agujas finas no cortantes en lugar de agujas de tipo cortante ayuda a evitar hemorragias puntiformes molestas en los sitios anastométicos, especialmente en los injertos de didmetro
mds pequefio.

3. Sise produce una hemorragia molesta, puede controlarse facilmente con solo aplicar un trozo excedente de Artegraft como parche en la zona hemorrdgica de manera inversa para que la
adventicia del parche esté en contacto directo con la adventicia.

4, Para evitar una posible complicacion de la sutura en la adventicia del injerto, en mal estado, se ha descubierto que es conveniente comenzar la sutura en la arteria huésped en lugar de iniciarla
en el injerto. Al hacerlo, se debe tener cuidado para evitar la posibilidad de desplazar una placa ateromatosa.

5. El'ndmero de lote del injerto, su longitud y didmetro deben registrarse en la historia clinica del paciente, asi como la longitud real del injerto implantado en la paciente.

Recursos para implantes en el paciente

Elinjerto vascular de colageno Artegraft se suministra con una tarjeta de implante del paciente (PIC). Después de la implantacion, suministre al paciente la PIC completada (instrucciones a

continuacion):

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

2. Hay 3 lineas de informacién para completar. La linea n.° 1 sirve para identificar al paciente (p. ej., nombre del paciente). La linea n.° 2 corresponde a la fecha de operacion. La linea n.° 3 cor-
responde a la direccién del centro de atencion médica o del médico donde se puede encontrar informacion médica sobre el paciente.

3. La parte posterior de la PIC contiene el producto y la informacion del fabricante.

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

Materiales del dispositivo

El paciente puede estar expuesto a lo siguiente:

1. Materiales del dispositivo para injertos mas grandes en el peor de los casos de 7 mm x 45 cm:
« Arteria cardtida bovina acelular y sutura quirdrgica no absorbible: 12,38 g por injerto

2. Residuos quimicos para injertos més grandes en el peor de los casos de 7 mm x 45 cm:
« Etanol: hasta 0,36 g por injerto
+ Oxido de propileno: hasta 3,6 mg por injerto

Manipulacion y eliminacion seguras

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

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

Deseche la solucion de conservacion de acuerdo con la normativa local y federal. No se debe desechar la solucién utilizando sistemas sépticos. Si no existen restricciones de eliminacién, puede
diluir la solucién y eliminarla en un sistema de desagiie sanitario.

Embalaje y envio del Artegraft explantado:

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

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

2. ;Se obtiene el explante de un paciente con un historial de tratamiento conocido que incluye radiondclidos terapéuticos en los dltimos 6 meses?

3. iEl'médico ha obtenido el consentimiento del paciente para devolver la muestra al fabricante para investigacion?

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

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

Antes del explante:
Sies posible, realice una TC o ecografia del dispositivo para documentar la permeabilidad.
LeMaitre Vascular puede aceptar informacion clinica de pacientes anénimos. LeMaitre Vascular solicita informacién como la siguiente:
a) El diagndstico 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 implantd el dispositivo.
() La experiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.
d) El' hospital o la clinica donde se realizé el explante y la fecha de extraccion.

Explantacion:

1. Los injertos Artegraft explantados deben transferirse directamente a un envase 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 digestion proteolitica bajo ningtin concepto.

3. Los explantes Artegraft no deben descontaminarse bajo ningtin concepto. NO esterilice en autoclave la muestra ni use gas de 6xido de etileno para descontaminar.

Envasado:

1. Debe sellar y envasar los explantes de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicién a los que manipulen dichos envases durante el transito. Debe
elegir un material que sea absorbente y amortiguador para aislar el contenedor sellable dentro del envase secundario. A continuacion 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, Direccion y Nimero de teléfono del remitente, y la frase “Si descubre dafios o fugas, debe aislar el envase y notificarlo
al remitente”.

3. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, EE. UU.

Reesterilizacion/reutilizacion

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 contaminacién cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al nuevo procesamiento o la
nueva esterilizacién, puesto que inicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida (til del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Las partes no utilizadas de la
prétesis Artegraft o de la prétesis explantada se consideraran como partes con riesgo bioldgico y deberén desecharse segin la politica hospitalaria o la normativa local.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico
Para ver el documento Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) de Artegraft, visite www.lemaitre.com/sscp y, luego, seleccione el enlace “Injerto vascular de coldgeno Artegraft” para
revisar el SSCP de Artegraft.

Garantia limitada del producto y 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 instruccio-
nes 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 EMPLEADOS, DIRECTIVOS, 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 PROPQSITO DETERMINADO) Y,
EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningdn tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un
tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucién de este dispositivo o el reembolso del precio de este (bajo
decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminara en la fecha de caducidad correspondiente a
este dispositivo.

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DARO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RE-
SPONSABILIDAD 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 tltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha
fechay el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacién sobre el producto.
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Enxerto vascular de colagénio Artegraft®
(Ndimeros de modelo AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Instrugdes de utilizacdo — Portugués

STERILE

Descrigdo do dispositivo
0 Artegraft é composto por uma seccao de artéria carétida bovina especialmente selecionada para servir de conduta substituta para o sangue quando € necessdrio o bypass ou a substituicao
de segmentos arteriais ocluidos ou doentes ou para estabelecer uma conduta para a hemodidlise.
Ndo é fabricado com Idtex de borracha natural
Ndo antigénico
Indicagoes de utilizacao
0 Artegraft estd indicado para os seguintes casos:
« Hemodidlise
- Recuperagdo e reparacao da fistula AV
« Enxerto AV primdrio
« Substituicdo de enxerto AV
- Bypass das extremidades inferiores
« Traumatismo arterial
Utilizacao prevista
0 Artegraft destina-se a servir de conduta substituta para o sangue quando é necessario o bypass ou a substituicdo de segmentos arteriais ocluidos ou doentes ou para estabelecer uma
conduta para a hemodidlise.

Utilizador previsto
0 Artegraft é uma ferramenta cirdrgica destinada a ser utilizada por cirurgides vasculares experientes com formagao nos procedimentos a que se destinam.

Populacao de pacientes
Adultos de qualquer sexo ou etnia que necessitem de um bypass arterial, de uma derivacao arteriovenosa ou de uma cirurgia que exija um enxerto arterial.

Parte do corpo em contacto
Artérias e veias nas extremidades inferiores e superiores.

Condigdo clinica

Doenca arterial periférica, fistulas arteriovenosas ou quaisquer lesdes arteriais traumdticas que exijam bypass ou interposicao.

Beneficios clinicos e caracteristicas de desempenho

0s beneficios clinicos da utilizagao do Artegraft para o bypass das extremidades inferiores incluem uma maior conformidade anastomética do enxerto devido a elasticidade do vaso, um risco
reduzido de infeqao do enxerto, excelentes resultados de desobstrucdo a longo prazo com uma taxa de desobstrucdo primaria global de 66,7% aos cinco anos e uma taxa de desobstrucao
secundaria de 74,6%.

Os beneficios clinicos da utilizacdo do Artegraft para o acesso AV incluem taxas mais baixas de infe¢do do enxerto AV em comparacao com ePTFE, acesso apds 12 dias, taxas de intervencao
mais baixas em comparacdo com ePTFE e a facilitacao da remocdo mais precoce de cateteres de didlise tunelizados.

0 Artegraft é fabricado a partir de materiais de origem animal, uma vez que o respetivo desempenho é comparével ou superior ao dos enxertos fabricados a partir de materiais sintéticos.
0 desempenho do dispositivo também é compardvel as op¢des de enxerto fabricadas a partir de outros materiais derivados de animais (ovinos ou bovinos). Ndo apresenta qualquer risco
acrescido para o paciente em comparagéo com as alternativas, sendo o seu perfil de risco/beneficio favoravel.

Contraindicacdes
1. 0 Artegraft ndo deve ser utilizado em sistemas venosos ou de baixa pressao.
2. 0 Artegraft também esta contraindicado para pacientes com suspeita ou confirmacéo de hipersensibilidade a colagénio bovino ou pericardio bovino.

Vida util do enxerto

0 Artegraft tem uma vida dtil de aproximadamente:

+ 40 meses no tratamento de hemodidlise

« 5anos no tratamento de bypass das extremidades inferiores
+ 32 meses no tratamento de traumatismo arterial

Avisos

1. NAO reesterilizar o Artegraft. Utilizar o enxerto imediatamente apés a abertura da embalagem e eliminar quaisquer sobras nio utilizadas.

2. 0 enxerto ndo deve ser utilizado apds a data de validade impressa no rétulo.

3. Depois de o Artegraft ter sido removido do recipiente da forma prescrita para manter a sua esterilidade, deve ser cuidadosamente lavado e enxaguado para minimizar o excedente do fluido de
onservagao.

4. Nao se recomenda a seda para a anastomose.

5. 0 enxerto s6 deve ser utilizado se a capacidade do vaso de remocao for adequada, conforme indicado na arteriografia pré-operatéria. A selecdo do Artegraft deve ter um didmetro transversal
comparavel a artéria hospedeira, particularmente na extremidade distal, para evitar trombose precoce.

6. Deve-se aguardar um minimo de doze (12) dias apds a implantacao antes de perfurar o enxerto com agulhas para a hemodidlise. Se aparecer um edema a volta ou distalmente ao enxerto,
deve-se esperar que este se resolva antes da canulagao.

7. Evitar a compressdo externa do enxerto.

Precaugoes

1. Em caso de oclusdo precoce, a reexploragdo do enxerto e a remogao do trombo com um cateter de embolectomia ou trombectomia podem ser eficazes para restaurar a desobstrucao a longo
prazo.

2. Os pacientes submetidos a enxaguamento e lavagem com anticoagulante de heparina devem ser confirmados como livres de trombocitopenia induzida por heparina (HIT) e de reacdes
alérgicas associadas a heparina. Alguns cirurgides recomendam a heparinizacao sistémica do paciente apds a conclusdo da disseccao preparatéria, com ou sem neutralizagdo subsequente com
sulfato de protamina. Outros contam com a injedo periédica de heparina diluida na drvore arterial durante o periodo de clampagem vascular e de anastomose. Normalmente, a heparinizacao
pds-operatdria ndo € utilizada.

3. Durante aimplantacao, certifique-se de que o enxerto ndo se torce enquanto € inserido no seu local distal.

4. Os pacientes devem ser monitorizados quanto a presenca de febre e febre transitdria de baixo grau para evitar a perturbacdo da anastomose

5. Os pacientes devem ser monitorizados quanto a insuficiéncia cardiaca congestiva de débito elevado em caso de doenca cardiaca.

Potenciais complicacoes relacionadas com o dispositivo:

« Aneurisma + Infecdo « Sindrome de roubo

+ Hemorragia + Ndo maturacdo - Estenose

« Estenose venosa central « Pseudoaneurisma « Formacdo de trombose
+ Hematoma + Seroma
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Potenciais complicacdes relacionadas com o procedimento

+ Amputacdo + Mortalidade « Sépsis ou sinais inflamatdrios sistémicos
- Degeneracao aneurismatica + Oclusao « Complicacao de feridas

« Insuficiéncia cardiaca congestiva « Novaintervencdo

Apresentacao

0 Artegraft é embalado num tubo estéril, de utilizagao tnica e especialmente concebido, com uma solugdo de esterilizacao preparada com éxido de propileno a 1% em 40% de élcool etilico
U.S.P. aquoso. Cada tubo é incluido numa caixa de configuracdo para protecao durante a expedicdo e o armazenamento.

A esterilidade do dispositivo é garantida desde que a embalagem ndo esteja aberta ou danificada. Nao utilize o dispositivo se a respetiva embalagem tiver sido aberta ou danificada. Apds o
selo da embalagem deixar de estar intacto, o enxerto deve ser utilizado imediatamente. Qualquer material restante deve ser eliminado.

0 Artegraft ndo se destina a ser reutilizado ou reesterilizado. As tentativas de reutilizacao ou reesterilizacao do enxerto podem resultar na contaminacao do mesmo durante o procedimento.

0 comprimento e o diametro interno de cada Artegraft estao especificados na embalagem. 0 didmetro interno do Artegraft é aproximado, arredondado ao milimetro mais préximo (mm),
devido a natureza do material de origem bioldgica. Os cédigos e tamanhos dos produtos encontram-se referenciados na tabela abaixo.

NOTA: os diametros externos variam, mas geralmente sao superiores em 1 mm
0 Artegraft é fornecido nos sequintes tamanhos:

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG63OM | 5mm 30cm AG745M 6mm 45m
AG636M | 5mm 35 AG750M 6 mm 50 cm
AG640M | 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M | 5mm 45 m AG840M 7mm 40 cm
AG715M | 6mm 15am AG845M 7mm 45 m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M | 6mm 35 AG1030M 8 mm 30cm

Armazenamento
0 enxerto deve ser mantido na respetiva embalagem original até ao momento da sua utilizacdo. Deve ser mantida num ambiente seco e sem pd a temperatura ambiente.

Remocao do enxerto do recipiente

1. Para remover assepticamente o Artegraft do respetivo recipiente, este deve ser mantido numa posicao semi-vertical.

2. Depois de remover cuidadosamente a tampa sem contaminar a borda do recipiente, a haste de suporte e o préprio enxerto devem ser levantados do recipiente com uma pinga de polegar de
ponta fina comprida.

3. Assim que o enxerto ficar acessivel, deve ser agarrado e removido do recipiente com a haste de suporte e drenado o excesso de alcool, tendo o cuidado de nao tocar na borda exterior do recipi-
ente.

Lavagem do enxerto

1. Mergulhe o enxerto numa bacia grande com, pelo menos, 500 ml de solugdo estéril de cloreto de sddio a 0,9% (solugdo salina estéril).

2. Irrigue o limen do enxerto pelo menos sete vezes com ~30 ml de solugdo utilizando um bulbo ou seringa de pistao (com ponta deslizante).

3. Deve ser efetuada uma irrigacdo e imersao finais. Numa sequnda bacia, prepare a proporcdo sugerida de 120 ml de solucdo salina estéril com 2500 unidades de heparina, exceto se houver um
diagndstico de HIT (consulte PRECAUCOES).

4. Antes daimplantacdo, oclua uma extremidade do enxerto e teste a pressao com um bulbo ou seringa cheia de solugdo salina.

0 enxerto é agora considerado pronto para inser¢do num paciente.

Implantacdo )

1. Devem ser sempre utilizadas as técnicas cirtrgicas vasculares aceites. E obrigatdria uma anastomose precisa, sem tensao, protuberancia ou torcao.

2. A utilizagdo de agulhas finas nao cortantes em vez de cortantes ajuda a evitar hemorragias pontuais problematicas nos locais anastométicos, particularmente nos enxertos de didmetro mais
pequeno.

3. Se ocorrer uma hemorragia problemética, esta pode ser facilmente controlada através da simples aplicagdo de um pequeno pedaco de Artegraft em excesso como um retalho na drea hemor-
ragica, de forma inversa, de modo a que a adventicia do retalho fique em contacto direto com a adventicia.

4, Para evitar possiveis lacos da sutura na adventicia do enxerto, foi descoberto que é conveniente comegar o ponto na artéria hospedeira em vez de inicid-lo no enxerto. Ao fazé-lo, deve ter-se
cuidado para evitar a possibilidade de deslocar uma placa ateromatosa.

5. 0 ntiimero de lote do enxerto e o respetivo comprimento e diametro devem ser registados no processo do paciente, bem como o comprimento real do enxerto implantado no paciente.

Recursos de implantes para pacientes
0 enxerto vascular de colagénio Artegraft é fornecido com um Cartao de implante do paciente (PIC). Forneca ao paciente o PIC preenchido (instrucdes abaixo) apds a implantacao:
1. A parte da frente do PIC fornecido deve ser preenchida pelo cirurgido/equipa operatdria.
2. Existem 3 linhas de informacao a serem preenchidas. A linha n.° 1 destina-se a identificacdo do paciente (por exemplo, nome do paciente). A linha n.° 2 destina-se a data da operacao. A linha
n.° 3 destina-se ao endereco do centro de satide ou do médico onde podem ser encontradas informagdes médicas sobre o paciente.
3. Aparte de trds do PIC contém as informagdes sobre o produto e o fabricante.
Depois de preenchido, entregar o PIC ao paciente para referéncia futura.
Materiais do dispositivo
0 paciente pode ser exposto aos sequintes elementos:
1. Materiais do dispositivo, no pior dos casos, com o maior enxerto de 7 mm x 45 cm:
« Artéria cardtida bovina acelular e sutura cirdrgica ndo absorvivel: 12,38 g por enxerto
2. Residuos quimicos, no pior dos casos, com o maior enxerto de 7 mm x 45 cm:
« Etanol: até 0,36 g por enxerto
« (Oxido de propileno: até 3,6 mg por enxerto
Manuseamento e eliminacao seguros
(Caso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizacao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde utilizador
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se encontra.

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

Eliminar a solugao de conservacao em conformidade com os regulamentos locais e federais. A solugao nao deve ser eliminada utilizando sistemas sépticos. Caso nao existam restricdes de
eliminacdo, a solucdo pode ser diluida e eliminada num sistema de esgotos sanitdrios.

Embalagem e expedicao de um Artegraft explantado:

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

1. 0 explante é proveniente de um paciente com uma condicdo patogénica conhecida ou presumida na altura da explantacao?

2. O explante é proveniente de um paciente com historial de tratamento conhecido que envolva radionuclideos nos tiltimos 6 meses?

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

Se aresposta a pergunta 1 ou 2 for afirmativa, a LeMaitre Vascular nao 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 nao representem riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instrugdes que se sequem:
Pré-explantacdo:
1. Se possivel, realizar um exame de TC ou uma ecografia do dispositivo para documentar a paténcia.
2. AlLeMaitre Vascular aceita informag6es clinicas com os dados pessoais do paciente anonimizados. A LeMaitre Vascular solicita informagdes, incluindo:
a) 0 diagnéstico original que resultou na utilizacdo do implante.
b) 0 historial clinico relevante do paciente para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico no qual o dispositivo foi implantado.
¢) Aexperiéncia do paciente relativamente ao implante antes da sua remogao.
d) 0 hospital ou centro clinico no qual a explantacao foi realizada e a data da recuperacao.
Explantacao:
1. Os enxertos Artegraft explantados devem ser diretamente transferidos para um recipiente seldvel com uma solucdo de glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampao alcalino
antes da expedicdo.
2. Alimpeza de enxertos explantados deve ser minima, se necessario. A digestdo proteolitica ndo deve ser utilizada em circunstancia alguma
3. 0s explantes Artegraft ndo devem ser descontaminados em circunstancia alguma. NAO submeta a amostra a autoclavagem nem utilize gas de 6xido de etileno para descontaminar.

Embalagem:

1. Os explantes 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 selével dentro da embalagem secunddria. As embalagens priméria e secundaria
devem entdo ser acondicionadas numa embalagem exterior.

2. Os explantes em embalagens primérias seladas devem ser identificados com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659. 0 mesmo simbolo deve ser afixado a em-
balagem secunddria e a embalagem exterior. A embalagem exterior deve ser igualmente identificada com o nome, 0 endereco e o nimero de telefone do remetente e com a declaracéo “Upon
discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Caso sejam detetados danos ou fugas, a embalagem deve ser isolada e o remetente notificado).

3. As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, EUA

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizacao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutiliza¢do do
dispositivo pode levar a contaminacdo cruzada, infecdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou
reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma dnica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo. A seccao nao
utilizada da prétese Artegraft ou a prétese explantada devem ser consideradas como risco bioldgico e eliminadas de acordo com a politica hospitalar ou requlamentos locais.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico
Para visualizar o documento Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) do Artegraft, visite www.lemaitre.com/sscp e selecione a ligaao “Enxerto vascular de colagénio
Artegraft”.

Garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi utilizado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicacdo(6es) expressamente especificada(s) nestas
instrugdes de utilizacdo. 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 RELA]IVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada nao se aplica

a situagbes de utilizacao abusiva ou incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violacao da presente
garantia, a inica forma de reparacao consiste na substituicao ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugdo 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 REPARACAO NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-
SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A data de revisdo ou de emissdo destas instrugdes estd incluida na contracapa destas Instrucdes de Utilizacao para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses
entre a data referida e a utilizacao do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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Artegraft® vaskulzaer graft af kollagen
(Modelnumre AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AGT015M, AG1030M)
Brugsanvisning — Dansk

el Q@ &)

Produktbeskrivelse

Artegraft bestdr af en sektion af specielt udvalgte arteria carotis fra kvaeg, der skal fungere som en erstatningskanal for blod, hvor bypass eller udskiftning af okkluderede eller syge
arteriesegmenter er pakraevet, eller for at etablere en kanal til haemodialyse.

Ikke fremstillet af naturgummilatex

Ikke-antigent

Indikationer for brug

Artegraft er indiceret til folgende:

« Hemodialyse
- Bevarelse og reparation af AV-fistel
+ Primar AV-graft
« Udskiftning af AV-graft

« Bypass i underekstremiteterne

+ Arterietraume

Tilsigtet anvendelse

Artegraft er beregnet til at fungere som en erstatningskanal for blod, hvor bypass eller udskiftning af okkluderede eller syge arteriesegmenter er pakravet, eller for at etablere en kanal til
haemodialyse.

Tilsigtet bruger

Artegraft er et kirurgisk veerktgj, der er beregnet til brug af erfarne vaskulaere kirurger, der er uddannet i de procedurer, som den er beregnet til.

Patientpopulation

Voksne af ethvert kon eller etnicitet, der har brug for en arteriel bypass, en arteriovengs shunt eller kirurgi, som kraver en arteriel graft.

Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med

Arterier og vener i de nedre og gvre ekstremiteter.

Klinisk tilstand

Perifer arteriesygdom, arteriovengse fistler eller eventuelle traumatiske arterielasioner, som kraever bypass eller interposition.

Kliniske fordele og funktionsegenskaber

Kliniske fordele ved anvendelse af Artegraft til bypass i underekstremiteterne omfatter forbedret graft-anastomotisk komplians pa grund af karelasticitet, reduceret risiko for graftinfektion,

fremragende resultater for dbenhed pa lang sigt med en samlet primzr dbenhedsrate pa fem ar pa 66,7 % og 74,6 % sekundaer passabel tilstand.

Kliniske fordele ved at bruge Artegraft til AV-adgang omfatter lavere infektionsrater for AV-graft sammenlignet med ePTFE, adgang efter 12 dage, lavere interventionsrater sammenlignet

med ePTFE og letter tidligere fjernelse af tunnelerede dialysekatetre.

Artegraft er fremstillet af animalske materialer, da dets ydeevne kan sammenlignes med eller er bedre end grafter fremstillet af syntetiske materialer. Anordningens ydeevne er ogsa

sammenlignelig med grafter, der er fremstillet af andre animalske materialer (far eller kvaeg). Den udger ikke nogen gget risiko for patienten sammenlignet med alternativer, og dens

fordelsrisikoprofil er positiv.

Kontraindikationer

1. Artegraft md ikke anvendes i vene- eller lavtrykssystemer.

2. Artegraft er ogsd kontraindiceret til patienter med kendt eller formodet overfalsomhed over for bovint kollagen eller bovint perikardie.

Graftens holdbarhed

Artegraft har en levetid pd ca.:

« 40 maneder i behandlingen af heamodialyse

« 5aribehandlingen af bypass af nedre ekstremitet

« 32 maneder i behandlingen af arterietraume

Advarsler

1. Artegraft ma IKKE resteriliseres. Brug graften umiddelbart efter dbning af emballagen, og kassér eventuelle ubrugte dele.

2. Graften ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa markaten.

3. Nér Artegraften er blevet fjernet fra beholderen pd den foreskrevne made for at opretholde dens sterilitet, skal den vaskes forsigtigt og grundigt og skylles for at minimere overforsel af kon-
serveringsvaeske.

4. Silke anbefales ikke til anastomose.

5. Graften ma ikke anvendes, medmindre udlgbskarrets kapacitet er tilstraekkelig, som vist ved praeoperativ arteriografi. Den valgte Artegraft skal have en tvaersnitsdiameter, der er sammen-
lignelig med vaertsarterien, iser i den distale ende, for at undga tidlig trombose.

6. Der skal ga mindst tolv (12) dage efter implantation, fer graften punkteres med nale til haemodialyse. Hvis der forekommer gdem omkring eller distalt for graften, skal dette have lov til at
forsvinde for kanylering.

7. Undga ekstern kompression af graften.

Forholdsregler

1. Itilflde af tidlig okklusion kan ny undersggelse af graften og fjernelse af tromben med et embolektomi- eller trombektomikateter vaere effektiv til genoprettelse af langvarig dbenhed.

2. Patienter, der udsttes for heparin-antikoagulant skylning og gennemskylning, skal bekraftes at vaere fri for heparininduceret trombocytopeni (HIT) og for heparinassocierede allergiske reak-
tioner. Nogle kirurger anbefaler systemisk heparinisering af patienten efter fuldforelse af den forberedende dissektion med eller uden efterfalgende neutralisering med protaminsulfat. Andre
anvender periodisk injektion af fortyndet heparin i arterietraet i perioden med vaskulaer afklemning og anastomose. Postoperativ heparinisering anvendes normalt ikke.

3. Under implantationen skal det sikres, at graften ikke snos, mens den tunneleres til dens distale placering.

4. Patienter skal overvages for tilstedevzerelse af feber og forbigdende lav feber for at forhindre forstyrrelse af anastomose

5. Patienter skal overvdges for kongestiv hjerteinsufficiens med hgj effekt hos patienter med hjertesygdomme.

Potentielle komplikationer relateret til anordningen:

« Aneurisme « Infektion « Steal-syndrom

+ Bledning + Ikke-modning « Stenose

« (Central vengs stenose + Pseudoaneurisme » Trombosedannelse

+ Hematom « Serom

Potentielle procedurerelaterede komplikationer

« Amputation + Dadelighed « Sepsis eller systemiske inflammatoriske tegn
« Aneurismal degeneration « Okklusion - Sdrkomplikation

« Kongestivt hjerteinsufficiens « Reintervention
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Levering

Artegraft er emballeret i en steril, specielt designet slange til engangsbrug, der indeholder en steriliseringsoplasning, der er klargjort med 1 % propylenoxid i 40 % vandig U.S.P. ethanol.
Hver slange er i en opsatningskasse til beskyttelse under forsendelse og opbevaring.

Anordningens sterilitet garanteres, sa lenge emballagen er udbnet og ubeskadiget. Anordningen ma ikke bruges, hvis emballagen er blevet dbnet eller er beskadiget. Nar emballagens
forsegling er brudt, skal graften anvendes med det samme. Alt restmateriale skal kasseres.

Artegraft er ikke beregnet til genbrug eller resterilisering. Forsgg pa at genbruge eller resterilisere graften kan resultere i kontaminering af graften under proceduren.

Lengden og den indvendige diameter af hver Artegraft er angivet pd emballageetiketterne. Den indvendige diameter af Artegraft er omtrentlig, afrundet til nermeste millimeter (mm) pa
grund af det biologiske kildemateriales natur. Produktkoder og -stgrrelser er angivet i skemaet nedenfor.

BEMARK: De udvendige diametre varierer, men typisk 1 mm starre
Artegraft fas i falgende storrelser:

Model l:j]g\:szgei? Minimumslengde Model lgg‘:ﬁg&'? Minimumslengde
AG540M | 4mm 40cm AG740M 6mm 40cm
AG630M | 5mm 30cm AG745M 6mm 45 m
AG636M | 5mm 35am AG750M 6mm 50 cm
AG640M | 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M | 5mm 45m AG840M 7mm 40cm
AG715M | 6mm 15¢m AG845M 7mm 45m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M | 6mm 35am AGT030M | 8mm 30cm

Opbevaring

Graften skal opbevares i dens originale emballage, indtil den skal bruges. Den skal opbevares i et stgvfrit og tert miljo ved stuetemperatur.

Udtagning af graften fra beholderen

1. Artegraft flernes aseptisk fra beholderen ved at holde den i halv opretstaende position.

2. Nar hatten forsigtigt er flernet uden at kontaminere kanten af beholderen, skal stattestangen og selve graften laftes op fra beholderen med en lang fingertang med fin spids.

3. S snart selve graften bliver tilgengelig, skal den tages fat i og tages ud af beholderen med stgttestangen, og overskydende alkohol fjernes fra graften. Veer forsigtig med ikke at rre ved
beholderens yderkant.

Skylning af graften

1. Nedsank graften i et stort kar med mindst 500 ml steril 0,9 % natriumkloridoplgsning (sterilt saltvand).

2. Skyl graftens lumen mindst syv gange med ~30 ml oplasning med en bold eller stempelsprajte (med glidespids).

3. Der skal udfares en sidste skylning og nedsankning. | et andet kar klargares et foresldet forhold pa 120 ml steril saltvandsoplesning med 2500 enheder heparin, medmindre HIT er diagnostice-
ret (se FORSIGTIGHEDSREGLER).

4. Inden implantation skal den ene ende af graften okkluderes, og der skal testes for tryk med en bold eller sprajte fyldt med saltvand.

Graften anses nu for at vaere klar til indfering i en patient.

Implantation

1. Der skal altid anvendes anerkendte vaskulare kirurgiske teknikker. Praecis anastomose uden spanding, udbulning eller vridning er obligatorisk.

2. Brugen af fine ikke-skaerende ndle i stedet for skaerende ndle hjaelper med at undga problematiske punktformede bladninger pa anastomotiske steder, iszr i grafter med mindre diameter.

3. Hvis der opstar problematisk bladning, kan det let kontrolleres ved blot at pafere et lille stykke overskydende Artegraft som patch til bledningsomradet pa en omvendt méde, s& patchens
adventitia er i direkte kontakt med adventitia.

4. Forat undgd, at suturen kommer i klemme i graftets ret trevlede adventitia, har man fundet det praktisk at starte stingene i vaertsarterien i stedet for at starte dem i graftet. Nar dette gores,
skal der udvises forsigtighed for at undgd muligheden for at forstyrre en ateromatas plak.

5. Graftlotnummeret og dens lngde og diameter skal registreres pa patientens journal samt den faktiske leengde af den graft, der er implanteret i patienten.

Implantationsressourcer til patienten

Artegraft vaskulaer graft af kollagen leveres med et patientimplantatkort (PIC). Serg for at give patienten det udfyldte patientimplantatkort (instruktioner nedenfor) efter implantationen:

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

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

3. Bagsiden af patientimplantatkortet indeholder produkt- og producentoplysninger.

N&r det er blevet udfyldt, skal patientimplantatkortet gives til patienten som fremtidig reference.

Anordningens materialer

Patienten kan blive eksponeret for falgende:

1. Anordningsmaterialer til den verst taenkelige starste graft 7 mm x 45 cm:
« Acellulaer bovin arteria carotis og ikke-resorberbar kirurgisk sutur: 12,38 g pr. graft

2. Kemikalierester til den vaerst teenkelige sterste graft 7 mm x 45 cm:
« Ethanol: op til 0,36 g pr. graft
- Propylenoxid: op til 3,6 mg pr. graft

Sikker handtering og bortskaffelse

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

land, hvor brugeren er bosiddende.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige krav til

bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Opbevaringsoplgsningen skal bortskaffes i henhold til lokale og nationale bestemmelser. Oplasningen ma ikke bortskaffes via septiktanksystemer. Hvis der ikke er begraensninger

vedrorende bortskaffelse, kan oplasningen fortyndes og bortskaffes via et kloaksystem.
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Emballage og forsendelse af eksplanteret Artegraft:

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhanger af 3 afggrende spargsmal:

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

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

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

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

For eksplanteret udstyr uden sygdomsfremkaldende eller radiologiske risici gares falgende:

Inden eksplantation:

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

2. LeMaitre Vascular kan modtage kliniske oplysninger, der er patient-anonymiseret. LeMaitre Vascular anmoder om fglgende oplysninger:
a) Den oprindelige diagnose, som gav anledning til brug af implantatet.
b) Patientens relevante anamnese i forhold til implantatet, herunder det hospital eller den klinik, hvor anordningen blev implanteret.
() Patientens erfaring med implantatet inden fiernelsen af implantatet.
d) Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev udfgrt, samt dato for eksplantationen.

Eksplantation:

1. Eksplanterede Artegraft 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 nadvendig rengaring af eksplanterede grafter ber veere minimal. Proteolytisk digestion ma under ingen omstzendigheder bruges.

3. Artegraft-eksplantater ma under ingen omsteendigheder dekontamineres. Praven ma IKKE autoklaveres, og der mé IKKE bruges ethylenoxidgas til sterilisering.

Emballering:

1. Eksplanteret udstyr skal forsegles og emballeres pd en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af de personer, der handterer sddan emballage
under forsendelsen. Der skal vaelges absorberende og staddempende materiale til isolering af beholderen, der skal kunne forsegles inden i den sekundaere emballage. Primzr og sekundaer
emballage skal vaere emballeret i en ydre emballage.

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

3. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterilisering/genbrug

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, oparbejdes eller resteriliseres. Renligheden og steriliteten af den genbehandlede anordning kan ikke garanteres.

Genbrug af anordningen kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientdedsfald. Anordningens funktionsegenskaber kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering,

fordi anordningen kun er designet og testet til engangsbrug. Anordningens holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Den ubrugte del af Artegraft-protesen eller den eksplanterede protese

skal betragtes som miljgfarlig og skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets regler eller lokale bestemmelser.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Gd ind pd www.lemaitre.com/sscp for at se dokumentet Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne for Artegraft, og vaelg derefter linket “Artegraft Collagen Vascular Graft” (Artegraft

vaskulaer graft af kollagen) for at gennemse SSCP’en for Artegraft.

Begraenset produktgaranti; begreensning af misligholdelsesbefgjelser

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

i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgar 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 ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI

FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti galder ikke i tilfeelde af evt. misbrug, fejlagtig anvendelse eller

forkert opbevaring af denne anordning, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste misligholdelsesbefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af

anordningen eller en refundering af kebsprisen for anordningen (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter kabers returnering af anordningen til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa
udlgbsdatoen for anordningen.

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

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

EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET V/RE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SGGSMAL, SKERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE

DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET §ADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJALPENDE FORANSTALTNING IKKE

HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSSAGSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gdet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets
anvendelse, ber brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Artegraft® kollagent karltransplantat
(Modellnummer AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Bruksanvisning — Svenska

sreaelid Q@ &)

Produktbeskrivning
Artegraften bestar av en sektion av speciellt utvalda bovina karotisartarer for att fungera som en ersattningsledning for blod dar bypass eller utbyte av ockluderade eller sjuka arteriella
segment kravs eller for att etablera en ledning fér hemodialys.

Innehdller inte naturgummilatex
Icke-antigen

Indikationer for anvandning

Artegraft indiceras for foljande:

« Hemodialys
- Bargning och reparation av AV-fistel
+ Primér AV-graft
« Byte av AV-graft

« Bypass av nedre extremitet

« Arteriellt trauma

Avsedd anvandning

Artegraften ar tankt att fungera som en erséttningsledning for blod dar bypass eller utbyte av ockluderade eller sjuka arteriella segment kravs eller for att etablera en ledning for
hemodialys.

Avsedd anvandare

Artegraften dr ett kirurgiskt instrument avsett att anvéndas av erfarna karlkirurger som ar utbildade i de ingrepp som det ar avsett for.

Patientpopulation

Vuxna av ndgot kon eller etnicitet som behgver en arteriell bypass, en arteriovends shunt eller kirurgi som kraver ett arteriellt graft.

Kontakt med kroppsdel

Artérer och vener i de nedre och dvre extremiteterna.

Kliniskt tillstand

Perifer artarsjukdom, arteriovendsa fistlar eller traumatiska arteriella skador som kraver bypass eller interposition.

Kliniska fordelar och prestandaegenskaper

De kliniska fordelarna med att anvanda Artegraft for bypass i nedre extremiteter inkluderar forbattrad dverensstimmelse med transplantatets anastomos pa grund av kdrlets elasticitet,

minskad risk for transplantatinfektion, utmarkta langsiktiga ppenhetsresultat med en fem &rs dvergripande primar oppenhetsfrekvens pa 66,7% och 74,6% av den sekundara dppenheten.

De kliniska fordelarna med att anvénda Artegraft for AV-atkomst inkluderar lagre infektionsfrekvens hos AV-transplantat jamfort med ePTFE, access efter 12 dagar, lagre

interventionshastigheter jamfort med ePTFE och underlattar tidigare avldgsnande av tunnelerade dialyskatetrar.

Artegraftet ar tillverkat av animaliskt material, eftersom dess prestanda ar jamfarbar med eller béttre an transplantat tillverkade av syntetiska material. Produktens prestanda &r ocksa

jamforbar med transplantat tillverkade av andra animaliska (far- eller not-) material. Den utgdr ingen okad risk for patienten jamfdrt med alternativ och dess risk-nyttaprofil & gynnsam.

Kontraindikationer

1. Artegraft ska inte anvandas i vendsa eller lagtryckssystem.

2. Artegraftet dr dven kontraindicerat hos patienter med kand eller missténkt dverkénslighet mot bovint kollagen eller bovint perikardium.

Graftets livslangd

Artegraften har en livstid pa cirka:

« 40 manader vid behandling av hemodialys

« 54drvid behandling av bypass i nedre extremiteten

« 32 ménader vid behandling av arteriellt trauma

Varningar

1. Artegraften far INTE omsteriliseras. Anvand transplantatet omedelbart efter att forpackningen har Gppnats och kassera eventuella oanvanda delar.

2. Graftet ska inte anvéndas efter det utgangsdatum som finns tryckt pa etiketten.

3. Efter att Artegraft har avldgsnats fran behdllaren pa det satt som foreskrivs for att bibehalla dess sterilitet, ska det tvattas frsiktigt och grundligt och skéljas for att minimera dverforing av
konserveringsvatska.

4. Silke rekommenderas inte for anastomos.

5. Graftet ska inte anvédndas om inte det avrinningskarlets kapacitet ar tillracklig, vilket visas med preoperativ arteriografi. Artegraftvalet maste ha samma tvarsnittsdiameter som vérdartaren,
sarskilt vid den distala anden, for att undvika tidig trombos.

6. Minst tolv (12) dagar ska tillatas efter implantationen innan graftet punkteras med nélar for hemodialys. Om 6dem upptrader runt eller distalt om graftet bor detta tillatas atgardas fore
kanylering.

7. Undvik extern kompression av graftet.

Forsiktighetsatgarder

1. I'hdndelse av tidig ocklusion kan en ny underskning av graftet och avldgsnandet av tromben med en embolektomi- eller trombektomikateter vara effektivt for aterstélining av Iangvarig
oppenhet.

2. Patienter som utsatts for antikoagulationsskljning och spolning med heparin ska bekréftas vara fria fran heparininducerad trombocytopeni (HIT) och heparinrelaterade allergiska reaktioner.
Vissa kirurger rekommenderar systemisk heparinisering av patienten efter slutfrande av den forberedande dissektionen, med eller utan efterfoljande neutralisering med protaminsulfat. An-
dra forlitar sig pd den periodiska injektionen av utspatt heparin i det arteriella tradet under perioden av vaskuldr kldmning och anastomos. Postoperativ heparinisering anvands vanligtvis inte.

3. Setill att graftet inte vrids nar det tunneleras till dess distala ldge under implantationen.

4. Patienter ska dvervakas med avseende pé feber och dvergdende ldggradig feber for att forhindra rubbning av anastomos

5. Patienter ska dvervakas for hjartsvikt med hog effekt hos patienter med hjartsjukdom.

Potentiella komplikationer:

+ Aneurysm + Infektion - Stoldsyndrom

« Blodning « Utebliven mognad « Stenos

« (entral vends stenos + Pseudoaneurysm « Trombosbildning

+ Hematom + Serom

Potentiella komplikationer relaterade till ingreppet

+ Amputation « Hjartsvikt + Ocklusion

« Aneurysmal degeneration + Mortalitet « Fornyad intervention
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« Sepsis eller systemiska inflammatoriska tecken « Sarkomplikation

Leveransskick

Artegraft dr forpackad i ett sterilt, specialutformat ror for engangsbruk som innehaller en steriliseringslosning beredd med 1% propylenoxid i 40 % vattenhaltig U.S.P. etylalkohol. Varje ror
arinneslutet i en forvaringslada for skydd under transport och forvaring.

Produktens sterilitet sakerstalls sa lange forpackningen inte har Gppnats eller skadats. Far ej anvandas om férpackningen dr dppnad eller skadad. Nar forpackningens forsegling ar bruten ska
graftet anvéndas omedelbart. Allt 6verlappande material ska kasseras.

Artegraft ar inte avsett att dteranvandas eller omsteriliseras. Forsok att ateranvanda eller omsterilisera graftet kan resultera i kontaminering av graftet under ingreppet.

Léngden och innerdiametern pa varje Artegraft anges pa forpackningsetiketterna. Artegraftets innerdiameter ar ungefarlig, avrundad till ndrmaste millimeter (mm), pa grund av det
biologiska kdllmaterialets beskaffenhet. Produktkoder och -storlekar hanvisas till i tabellen nedan.

NOT: Ytterdiametern varierar, men dr normalt 1 mm storre Artegraft finns i foljande storlekar:

Modell | Innerdiameter | Minimildngd Modell Innerdiameter Minimiléngd
AG540M 4mm 40m AG740M 6 mm 40cm
AG630M 5mm 30cm AG745M 6mm 45 m
AG636M 5mm 35am AG750M 6mm 50 cm
AG640M 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M 5mm 45am AG840M 7mm 40cm
AG715M 6mm 15m AG845M 7mm 45am
AG730M 6mm 30cm AG1015M gmm 15am
AG735M 6mm 35am AG1030M dmm 30cm

Forvaring
Transplantaten maste forvaras i originalforpackningen tills det anvands. Den maste forvaras i en dammfri och torr miljo och i rumstemperatur.

Avldgsnande av transplantatet fran behallaren

1. For att avldgsna Artegraft aseptiskt frdn behallaren ska behallaren héllas i halvuppratt ldge.

2. Nérlocket forsiktigt har avidgsnats utan att behallarens kant kontaminerats, ska stodstaven och sjalva graftet lyftas fran behdllaren med en lang tumtang med fin spets.

3. Sd snart graftet dr tillgangligt ska det gripas tag i och avlagsnas fran behdllaren med hjélp av stodstaven och dverskott av alkohol dréneras fran graftet. Var forsiktig sa att du inte vidror behal-
larens ytterkant.

Skoljning av transplantatet

1. Sank ner graftet i en stor skdl med minst 500 ml steril 0,9-procentig natriumkloridldsning (steril saltlosning).

2. Spola graftets lumen minst sju gdnger med ~30 ml 16sning med en kula eller kolvspruta (med glidspets).

3. Ensslutlig spolning och nedsénkning ska utforas. Forbered i en andra skal ett foreslaget forhallande pé 120 ml steril saltldsning med 2 500 enheter heparin, savida inte HIT diagnostiseras (se
FORSIKTIGHETSATGARDER).

4. Ockludera ena dnden av graftet och trycktestet fore implantation med en kula eller spruta fylld med koksaltldsning.

Graftet anses nu vara klart att foras in i en patient.

Implantation

1. Vedertagna kirurgiska karltekniker ska alltid anvandas. Exakt anastomos utan spanning, buktande eller vridning &r obligatoriskt.

2. Anvéndning av fina, icke-skarande nalar snarare an skarande nalar hjalper till att undvika besvarlig punktionshlddning vid anastomosstallena, sarskilt i graft med mindre diameter.

3. Om en besvarlig blodning intraffar kan den latt kontrolleras genom att man helt enkelt applicerar en liten bit dverflodigt Artegraft som plaster pa blddningsomradet i omvand ordning sd att
patchens adventitia r i direkt kontakt med adventitia.

4. For att undvika eventuell snara av suturen i graftets snarare shaggy adventitia har man funnit det bekvamt att starta stygnet i vérdartéren i stéllet for att starta det i graftet. Var darfor forsiktig
sa att risken for att ateromatdsa plack rubbas minimeras.

5. Transplantatlotnumret och dess langd och diameter ska antecknas i patientens journal, savél som den faktiska ldngden pa det graft som implanterats i patienten.

Patientens implantatresurser

Artegrafts karlgraft av kollagen levereras med ett PIC (Patient Implant Card). Forse patienten med det ifyllda patientimplantatkortet (anvisningar nedan) efter implantationen:

1. Framsidan pd det medfdljande patientimplantatkortet ska fyllas i av den opererande kirurgen/teamet.

2. Det finns tre rader med information som ska fyllas i. Rad 1 dr avsedd for patientidentifiering (t.ex. patientens namn). Rad 2 ar for operationsdatum. Rad 3 avser adressen till kliniken eller
ldkaren dar medicinsk information om patienten kan hittas.

3. Baksidan av patientimplantatkortet innehaller produkt- och tillverkarinformation.

Ge patientimplantatkortet till patienten som framtida referens nar det fyllts .

Produktmaterial
Patienten kan exponeras for foljande:
1. Anordningsmaterial for vdrsta tankbara storsta graft 7 mm x 45 cm:
« Acelluldr bovin karotisartdr och icke-resorberbar kirurgisk sutur: 12,38 g per graft
2. Chemical residues for vérsta tankbara storsta graft 7 mm x 45 cm:
« Etanol: upp till 0,36 g per graft
- Propylenoxid: upp till 3,6 mg per graft
Saker hantering och kassering
Om allvarliga medicinska incidenter skulle intraffa under anvandningen av denna medicintekniska produkt, ska anvandarna meddela bade LeMaitre Vascular och den behériga myndigheten
i det land ddr anvéndaren dr baserad:
Denna produkt innehdller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och &r inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav for omhandertagande. Se lokala foreskrifter for
korrekt kassering.
Kassera forvaringsldsningen enligt lokala bestammelser. Losningen ska inte kasseras med anvandning av septiska system. Om det inte finns nagra begransningar for kassering kan [6sningen
spadas och tommas i ett avloppssystem.
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Forpackning och frakt av explanterad Artegraft:

Retur av produkten till LeMaitre Vascular beror pd tre viktiga frégor:

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

2. Kommer explantatet fran en patient med kdnd behandlingshistorik som innefattar terapeutiska radionuklider inom de senaste sex manaderna?

3. Har ldkaren fatt patientens samtycke for att returnera provet till tillverkaren for forskningsandamal?

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

For explantat som inte medfor patogena eller radiologiska risker ska du folja nedanstdende anvisningar:

Fore explantation:
Utfor om méjligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera dppenheten.
LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som dr patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behgver 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 dér enheten implanterades.
¢) Patientens upplevelse avimplantatet innan det togs bort.
d) Det sjukhus eller den klinik dér explantationen utférdes, och datum for explantationen.

Explantation:

1. Explanterade Artegrafter ska direkt dverfdras till en forseglingshar behallare fylld med en ldsning av alkalisk buffrad 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd innan frakt.

2. Rengoring av explanterade grafter ska vara minimal, om det skulle behdvas alls. Proteolytisk digestion far inte under nagra som helst omsténdigheter anvéndas.

3. Artegraft-explantat far inte avkontamineras under nagra som helst omstandigheter. Autoklavera INTE och anvand INTE etylenoxidgas for att dekontaminera provet.

Forpackning:

1. Explantat ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar sadana paket under transport.
Material som &r absorberande och d@mpande bor anvéndas for att isolera den forseglingsbara behallaren i sekundérforpackningen. Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en
ytterforpackning.

2. Explantat i forseglade primara behallare ska markas med en IS0 7000-0659-symbol for biologiskt riskavfall. Samma symbol ska féstas pa sekundarforpackningen och pa ytterforpackningen.
Ytterforpackningar ska ocksd markas med avsandarens namn, adress och telefonnummer samt med texten “Vid skada eller Iackage ska paketet isoleras och avsé@ndaren meddelas”.

3. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Omsterlllserlng/ateranvéindn|ng

Produkten dr endast avsedd for engdngsbruk. Far inte dteranvindas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet av ett omarbetat instrument kan inte garanteras.
Ateranvandning av instrumentet kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Instrumentets egenskaper och prestanda kan forsamras pa grund av omarbetning eller
omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Instrumentets livsldngd &r enbart baserad pa engangsbruk. Den oanvénda delen av Artegraft-protesen eller
den explanterade protesen ska betraktas som biologiskt riskavfall och ska kasseras enligt sjukhusets riktlinjer eller lokala bestammelser.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet
For att se artegraftsammanfattningen om sakerhet och klinisk prestanda, besok www.lemaitre.com/sscp och vélj sedan lanken “Artegraft Collagen Vascular Graft” for att granska Artegraft
SSCP.

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt samt att den &r Iamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras
idenna bruksanwsnlng Forutom vad som uttryckligen anges hédr ldmnar LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC,,

DESS NARSTAENDE BOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, BEFATTNINGSHAVARE, STYRELSEMEDLEMMAR, CHEFER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA
GARANTIER VAD GALLER DENNA PRODUKT, OAVSETT OM DE UPPSTAR GENOM LAGA KRAFT ELLER ANNORLEDES (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, EVENTUELLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begrénsade garantin galler inte i mdn av missbruk eller oriktig anvandning eller
underldtenhet att korrekt forvara denna enhet, av kiparen eller tredje part. Den enda ersattningen i handelse av brott mot denna begrénsade garanti ska vara byte av, eller dterbetalning av
kopeskillingen for, denna enhet (uteslutande enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) efter att sedan kiparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att galla
ndr utgdngsdatumet for denna enhet har passerat.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ERSATTNINGSANSVARIGT FOR DIREKTA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR ELLER RLAGGAS ATT BETALA
SARSKILDA SKADESTAND, SKADESTAND | AVSKRACKANDE SYFTEELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE
DENNA PRODUKT, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR — VARE SIG AVTALS-, ELLER SKADESTANDSMASSIG STRIKT ANSVARSMASSIG ELLER ANNAN
GRUND — OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (1 000 USD), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNINGEN INTE
UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

Versions- eller utgivningsdatumet for denna bruksanvisning anges pa sista sidan i den som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det
datum da denna produkt anvénds ska anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om det finns ytterligare information om produkten.
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Artegraft® collageen vasculair graft
(Modelnummers AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AGT030M)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

srenielid @ &)

Beschrijving instrument
De Artegraft bestaat uit een gedeelte van een speciaal geselecteerde arterie van rundercarotis. Deze dient als vervangend kanaal voor bloedtoevoer ingeval een bypass of vervanging van
afgesloten of zieke arteriéle segmenten nodig is, of voor het tot stand brengen van een kanaal voor hemodialyse.
Bevat geen natuurrubberlatex
Niet-antigeen
Gebruiksindicaties
Artegraft is geindiceerd voor:
« Hemodialyse
« Herstel en reparatie van AV-fistels
« Primair AV-transplantaat
- Vervanging AV-graft
« Bypass onderste ledematen
« Arterieel trauma

Beoogd gebruik
De Artegraft is bedoeld om te dienen als vervangend kanaal voor bloedtoevoer ingeval een bypass of vervanging van geoccludeerde of zieke arteriéle segmenten nodig is, of voor het tot
stand brengen van een kanaal voor hemodialyse.

Beoogde gebruiker

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

Volwassenen van elk geslacht of elke etniciteit die een arteriéle bypass, een arterioveneuze shunt of een operatie nodig hebben waarvoor een arteriéle graft nodig is.
Deel van het lichaam dat ermee in contact komt

Slagaders en aders in de onderste en bovenste extremiteiten.

Klinische toestand
Perifere arteriéle aandoeningen, arterioveneuze fistels of traumatisch arterieel letsel waarvoor bypass of interpositie nodig is.

Klinische voordelen en prestatiekenmerken

Klinische voordelen van het gebruik van de Artegraft voor bypass van de onderste extremiteiten omvatten verbeterde anastomotische compliantie van de graft door vaatelasticiteit,
verminderde kans op graftinfectie, uitstekende resultaten op lange termijn met een algemeen percentage van 66,7% voor primaire doorgankelijkheid voor vijf jaa en 74,6% secundair
doorgankelijkheidspercentage.

Klinische voordelen van het gebruik van de Artegraft voor AV-toegang omvatten een lager percentage AV-graftinfecties vergeleken met ePTFE, toegang na 12 dagen, lagere
interventiepercentages in vergelijking met ePTFE en vergemakkelijkt het vroeger verwijderen van getunnelde dialysekatheters.

De Artegraft is afkomstig van dierlijke materialen, omdat de prestaties vergelijkbaar zijn met of beter zijn dan patches die van synthetische materialen zijn gemaakt. De prestaties van het
hulpmiddel zijn ook vergelijkbaar met graftopties die zijn gemaakt van andere materialen van dieren (schapen of runderen). Het geeft geen verhoogd risico voor de patiént in vergelijking
met alternatieven, en het voordeel-risicoprofiel is gunstig.

Contra-indicaties
1. De Artegraft dient niet gebruikt te worden in veneuze systemen of lagedruksystemen.
2. De Artegraft is ook gecontra-indiceerd voor patiénten met bekende of vermoede overgevoeligheid voor rundercollageen en runderpericardium;

Levensduur van de graft

De levensduur van de Artegraft bedraagt ongeveer:

+ 40 maanden bij behandeling van hemodialyse

«5jaar bij behandeling van bypass van onderste ledematen
+ 32 maanden bij de behandeling van arterieel trauma

Waarschuwingen

1. De Artegraft NIET opnieuw steriliseren. Gebruik de graft direct na het openen van de verpakking en voer ongebruikte delen af.

2. De graft mag niet na de uiterste gebruiksdatum op het etiket worden gebruikt.

3. Nadat de Artegraft op de voorgeschreven wijze uit de container is gehaald om de steriliteit te behouden, moet deze voorzichtig en grondig worden gewassen en gespoeld om overdracht van
conserveringsvloeistof tot een minimum te beperken.

4. Gebruik van zijde wordt niet aanbevolen voor anastomose.

5. Het transplantaat mag alleen worden gebruikt als de capaciteit van het afvloeiende vat voldoende is, zoals is aangetoond door preoperatieve arteriografie. Om vroegtijdige trombose te
voorkomen, moet de keuze van de Artegraft vergelijkbaar zijn met de dwarsdoorsnede van de arterie, met name aan het distale uiteinde.

6. Na de implantatie dient minimaal twaalf (12) dagen te worden gewacht voordat het implantaat met naalden voor hemodialyse wordt aangeprikt. Als een oedeem rondom of distaal van de
graft optreedt, moet dit voor de canulatie zijn opgelost.

7. Vermijd uitwendige compressie van de graft.

Voorzorgsmaatregelen

1. Bij vroegtijdige occlusie kan heronderzoek van de graft en verwijdering van de trombus met een embolectomie- of trombectomiekatheter effectief zijn voor het herstel van de doorgankeli-
jkheid op lange termijn.

2. Bij patiénten die met heparine-anticoagulantia worden gespoeld en doorgespoeld, moet worden bevestigd dat ze vrij zijn van heparine-geinduceerde trombocytopenie (HIT) of geen heparine-
gerelateerde allergische reacties hebben. Sommige chirurgen adviseren systemische heparinisatie van de patiént na voltooiing van de voorbereidende dissectie, met of zonder daaropvolgende
neutralisatie met protaminesulfaat. Anderen vertrouwen op de periodieke injectie van verdunde heparine in de arteriéle boom tijdens de periode van vasculaire afklemming en het aanleggen
van anastomose. Postoperatieve heparinisatie wordt gewoonlijk niet toegepast.

3. Zorg er tijdens de implantatie voor dat het implantaat niet verdraait terwijl deze naar de distale locatie is getunneld.

4. Patiénten moeten worden gecontroleerd op de aanwezigheid van koorts en voorbijgaande lage koorts om verstoring van de anastomose te voorkomen

5. Patiénten met een hartaandoening moeten worden gecontroleerd op congestief hartfalen met een hoog uitgangsvermogen.

Mogelijke complicaties gerelateerd aan het hulpmiddel:

« Aneurysma + Infectie « Steal-syndroom
« Bloeding - Nonmaturatie « Stenose

« (entraal veneuze stenose « Pseudoaneurysma « Trombusvorming
+ Hematoom « Vochtophoping
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Mogelijke complicaties gerelateerde aan de procedure

+ Amputatie + Mortaliteit « Sepsis of systemische ontstekingsverschijnselen
« Aneurysmale degeneratie « Occlusie « Wondcomplicaties

« (ongestief hartfalen « Herinterventie

Levering

De Artegraft is verpakt in een speciaal voor eenmalig gebruik ontworpen steriele buis met een sterilisatieoplossing geprepareerd met 1% propyleenoxide in 40% waterige U.S.P.
Ethylalcohol. Elke buis is verpakt in een opbergdoos ter bescherming tijdens verzending en opslag.

De steriliteit van het instrument wordt gegarandeerd zolang de verpakking ongeopend en niet beschadigd is. Het hulpmiddel niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Zodra de verzegeling van de verpakking is verbroken, moet de graft onmiddellijk worden gebruikt. Al het resterende materiaal dient te worden weggegooid.

Artegraft is niet bestemd voor hergebruik of opnieuw steriliseren. Pogingen om de graft opnieuw te gebruiken of te steriliseren, kunnen leiden tot verontreiniging van de graft tijdens de
procedure.

De lengte en binnendiameter van elk Artegraft staan vermeld op de verpakkingsetiketten. De binnendiameter van de Artegraft is bij benadering afgerond tot de dichtstbijzijnde millimeter
(mm), vanwege de aard van het biologische materiaal. In onderstaande tabel vindt u een overzicht van productcodes en maten.

OPMERKING: De buitendiameters variéren, maar zijn doorgaans 1 mm groter
Artegraft wordt geleverd in de volgende maten:

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

Opslag

De graft moet tot gebruik in zijn oorspronkelijke verpakking worden bewaard. De verpakking moet bij kamertemperatuur in een stofvrije en droge omgeving worden bewaard.

De graft uit de container halen

1. Om de Artegraft aseptisch uit de container te halen, wordt deze half rechtop gehouden.

2. Na het voorzichtig verwijderen van de dop, zonder daarbij de containerrand te besmetten, wordt de steunstang en het implantaat zelf met een lange duimtang met fijne tip uit de container
getild.

3. Zodra de graft zelf toegankelijk is, wordt het met de steunstaaf vastgepakt en uit de container verwijderd. Vervolgen wordt het overtollige alcohol van de graft weggezogen. Zorg er hierhij voor
dat de buitenrand van de container niet wordt aangeraakt.

De graft spoelen

1. Dompel de graft onder in een grote bak met minimaal 500 ml steriele 0,9% natriumchlorideoplossing (steriele zoutoplossing).

2. Irrigeer het lumen van de graft ten minste zeven keer met ~30 ml oplossing met behulp van een bol of zuigerspuit (met sliptip).

3. Erwordt een laatste irrigatie en onderdompeling uitgevoerd. Bereid in een tweede kom een aanbevolen verhouding van 120 ml steriele zoutoplossing met 2500 eenheden heparine, tenzij HIT
wordt gediagnosticeerd (zie VOORZORGSMAATREGELEN).

4, Sluit voor het implanteren het ene uiteinde van de graft af en voer een druktest uit met een bol of spuit die is gevuld met een zoutoplossing.

De graft wordt nu beschouwd als gereed voor inbrenging bij een patiént.

Implantatie

1. Gebruik altijd geaccepteerde vasculaire chirurgische technieken. Precieze anastomose zonder spanning, uitstulping of draaien is verplicht.

2. Het gebruik van dunne, niet-snijdende naalden in plaats van snijdende naalden helpt om problematische punctatiebloedingen op de anastomotische plaatsen te voorkomen, met name bij
implantaten met een kleinere diameter.

3. Mocht er toch een problematische bloeding optreden, dan kan deze eenvoudig worden gestopt door eenvoudig een klein stukje overtollig Artegraft in omgekeerde richting aan te brengen op
het bloedende gebied, zodat de patch in direct contact is met adventitia.

4. Om te voorkomen dat de hechtidraad in de nogal ruige begin van de graft gaat klitten, is het handiger om met hechten te beginnen in de ontvangende slagader in plaats van in de graft. Hierbij
wordt voorzichtig te werk gegaan om te voorkomen dat een atheromateuze plaque wordt verplaatst.

5. Het partijnummer, de lengte en diameter van de graft worden in het patiéntendossier opgenomen, evenals de werkelijke lengte van de graft die is geimplanteerd in de patiént.

Implantaathulpmiddelen voor patiénten

De Artegraft collageen vasculaire graft wordt geleverd met een patiéntimplantaatkaart (PIC). Geef de patiént na implantatie de ingevulde PIC (instructies hieronder):

1. De voorzijde van de bijgeleverde PIC moet worden ingevuld door de behandelend chirurg/het team.

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

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

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

Materialen van het hulpmiddel
De patiént kan worden blootgesteld aan het volgende:
1. Materialen van het hulpmiddel in het slechtste geval met de grootste graft 7 mm x 45 cm:
« Acellulaire rundercarotisarterie en niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal: 12,38 g per graft
2. Chemische resten van het hulpmiddel in het slechtste geval met de grootste graft 7 mm x 45 cm:
- Ethanol: tot 0,36 g per graft
« Propyleenoxide: tot 3,6 mg per graft
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Veilige hantering en afvoer

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land

van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale
voorzorgsmaatregelen voor afvoer. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer. Voer de bewaaroplossing af volgens de geldende lokale en federale voorschriften. Oplossingen
mogen niet worden afgevoerd in septische systemen. Als er geen afvoerrestricties zijn, mogen oplossingen worden verdund en afgevoerd in een sanitair rioolsysteem.

Verpakking en verzending van de geéxplanteerde Artegraft:

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:

Voorafgaand aan de explantatie:
1. Voer, indien mogelijk, een (T-scan of echografie it ter documentatie van de doorgankelijkheid van het hulpmiddel.
2. LeMaitre Vascular accepteert patiént-geanonimiseerde klinische informatie. LeMaitre Vascular verlangt informatie omtrent:
a) De oorspronkelijke diagnose die leidde tot de implantatie.
b) De voor de implantatie relevante medische geschiedenis van de patiént, waaronder het ziekenhuis of de kliniek waar het hulpmiddel is geimplanteerd.
¢) De implantatie-ervaring van de patiént voor de implantaatverwijdering.
d) Het ziekenhuis of de kliniek waar de explantatie werd uitgevoerd en de datum van verwijdering.

Explantatie:

1. Geéxplanteerde Artegrafts worden voor verzending direct overgebracht naar een afsluitbare container die is 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. Artegraft 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 afsluithare container in de secundaire verpakking. Primaire en secundaire verpak-
king 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/Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified”.

3. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, VS

Hersterilisatie/hergebruik

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. Het ongebruikte deel van de Artegraft-prothese of de geéxplanteerde prothese wordt beschouwd als biologisch gevaarlijk en wordt afgevoerd
volgens de voorschriften van het ziekenhuis of de geldende lokale voorschriften.

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
Om het document met de samenvatting van Artegraft veiligheids- en klinische prestaties te bekijken, ga naar www.lemaitre.com/sscp en selecteer de link ‘Artegraft Collageen Vasculair
Graft om de Artegraft SSCP te bekijken.

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 ZN
GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE
AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin bij nalatigheid van de afnemer
of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding

van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de 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 (51.000) 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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Ayysiako pocyevpa KoAhayovou Artegraft®
(Ap1Bpoi povtédwv AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AGT015M, AG1030M)
08nyiec xpriong - ENAqvika

srericelid Q) &)

Meprypaen ovokevrg
To Artegraft amoteAeitat amd éva Tpfpa e1dika emAeypévng KapwTidikig aptnpiac foocldwv mou xpnolPeVEl WG UTOKATAOTATOC AYWYOC aipaToq 6Tav amatteital mapdkapyn f avTIKATaoTaon
AMoQPPAYUEVWV 1} TAGKOVTWV ApTNPLAK@Y TUNRATWVY 1 yla T dnpiovpyia aywyol yia aokdbapon.
Aev kataokevd(etal pe Adte€ amd QuaIKG Kaovtaovk
Mn avtiyovikd
Evésierg xpone
To Artegraft evdeikvutat yia Ta akdhouBa:
« AwokdaBapon
- Nidowon kat amokatdotaon aptnplo@heBikwv (AV) auptyyiwv
- [lpwroyevé aptnplo®AePixo (AV) pdoyeupa
« Avtikatdotaon aptnplo@AeBikou (AV) pooyedpatog
« Tapakapyn kdtw dkpou
+ Aptnpiakd tpadpa
Mpoopi{opevn xprion
To Artegraft mpoopileTat va ypnotpeloel we UTOKATAOTATOC AYWYOS AIHATOC 6TAV AMAITETAL MAPAKAPYN 1 AVTIKATAOTAGH AMoQPAyMEVWY 1} MAGKOVTWY APTNPLAKWY TUNUATWY 1 yla T
dnpoupyia aywyod yia apokdbapon.
Mpoopi{opevoc xprioTng
To Artegraft eivai éva xelpoupyiko epyaleio mou mpoopileTal yia xprion amo EUMmepoug ayyELoXELPOUPYOUS TTOU EXOUV EKTAISEUTEL 0TIC Sladikaoie yia Tic omoie¢ mpoopileTal.
MAnBuopog acevwv
Evihikec omotoudrmote pONou 1 eBvikdTnTaAC MOV YpELdlovTal apTnplakn mapakapyn, aptnplo@AePikn mapdkapyn (shunt) i xeipovpyikn eméppaon mov anartei apTnPLaKO HOCKEVHA.
THIHa TOV CWHATOG [IE TO OTTOi0 £pXETAN GE EMA)
Aptnpieg kat gA¢Pe 0Ta kATw Kat dve dkpa.
Khviki ma@non
MNepLeepIKR apTNPLAKN VOOOC, apTnPLOQAEBIKA GUPIYYLa 1} OMOLETORTIOTE TPAVPATIKEG apTNPlakéS BAABEC o amattovv mapdkapyn 1y mapepPoA.
KMvikd oéAn Kat xapaktnpioTikd amédoong
Ta kAwika o@éhn amd ) xpron Tou Artegraft yla mapakapyn twv katw akpwv nepiiappdvouv BeATIwpévn avaoTOPWTIKN EVEOTIKOTNTA TOU HoGYEDHATOC AOyw TNG EAAGTIKOTATAC TOU ayYEiov,
HELWHEVO Kivouvo HOAUVENG TOU [ooYEDPATOC, EEAIPETIKEC HaKPOXPOVIEC EKBAOELC BATOTNTAC PE MEVTAETEG TUVOAIKO TTO0OGTO TIPWTOYEVOUC BatoTnTag 66,7% KAl TOGOOTO SEUTEPOYEVOUC
Batdtntag 74,6%.
Ta kAwika o@éhn amd ) xpron Tou Artegraft yia aptnplo@Aepikn (AV) mpoopaon mepihappavouy xapnAétepa mooootd pouvong tou AV pooxeupatog o€ 6Uykplon pe to ePTFE, mpoafaon
petd amé 12 npépeg, xaunhotepa moooatd mapéppacng o€ cUyKpLon e 1o ePTFE kat SieukdAuvon Tng mpwipdTepng apaipeong Twv onpayyomotnpévwy kabetipwy aipokdbapong.
To Artegraft mpoépyetat amé {wikd vhikd, kabw¢ n amédoon Tou eivat suykpiopn pe i KaAUTepn amo ta pooxevpata mov katackeud{ovtat amd ouvBetikd vAikd. H amédoon tou mpoidvtog ivat
€Mmiong ouyKpioun pe Tic emAoyé¢ pooyeupdtwy mou kataokevalovtat amé dAa uhikd {wiki¢ mpoélevong (aryompoata i fooetdn). Aev mapouatdel avénpévo Kivouvo yia Tov acbevr o€
00YKpLON [ TIC EVAMAKTIKEG NOOELS Kal TO TPOPIA 0pENOUC-KIVOUVOU €ivat eVvoiKO.

Avrevdeigerg

1. To Artegraft dev mpémet va xpnotponoteitat o€ AeBiké ouoTALATA I} GUOTAPATA XAUNANS TiEONC.

2. To Artegraft avtevdeikvutar emiong o aoBeveic pe yvwotn 1 ikalopevn umepevatobnaia oo foeto koAayovo Kat To foeto mepikdpdio.

Awdpkera {wn¢ Tov pocyevpaTog

To Artegraft éxet didpkela {wng mepimou:

« 40 pnvav ot Bepaneia alokdbapong

« 5t otn Bepameia mapdkapyng TwV KATw AKpwy

+ 32 unvwv otn Bepaneia apTnPLAKOU TPAUKATOC

Mposidomouioeic

1. MHN emavamootelpwvete To Artegraft. Xpnotpomotote 1o PHOGYEUHA aPEGKC PETA TO Avolypa ThE 6UsKeuasiag ka amoppidte omoladrmote TUAHaTA Tou dev Eouv XpnaotpomonOi.

2. To pooyevpa dev mpémet va XpnolpomoLELTal PETd Ty nuepopnvia Aéng mou avaypagetat oTny TIKETA.

3. AgoU o Artegraft apaipeBei amd Tov mepiéktn e Tov Tpomo mou mpoPAémeTal yia T dlatpnon e otelpdtnTdc Tou, Ba mpémet va muBei kat va EemuBei fmia kat Sie§odikd yia va
ehaylotomotnBei n peTagopd Tou bypol GUVTAPNONG.

4. To petaét dev ouvioTaral yla avactopwon.

5. To pooyevpa dev mpémet va Xpnotpomoleital eGv n XwpnTIKOTNTA TOU ayyeiou ekpor¢ dev eival emapki, OMwS MPOKUTTEL MO TNV TPOEYXELPNTIKN apTnploypagia. To emeyopevo Artegraft
TipEMELVa £xl ouyKpiowun SidpeTpo dtatopng pe Ty aptnpia Tou acBevou, 18ing 0To MEPIPEPIKG AKPO, TPOKEIIEVOL va amopevyBei n mpwipn Bpoppwon.

6. Metd v epgutevon mpémel va peoohaBolv Touhdyiotov dwdeka (12) nuépeg mpv amd Ty mapakévtnon Tou pooyedpatog pe BeNdvec yia aokdbapon. EQv epgaviotei oidnpa mépié i
TEPLPEPIKA TOU [ooyeOpatog, Ba mpémet va agedei va umoywproeL TPV amd Tov KaBeTnpLaopo.

7. Amo@uyete T eWTEPIKI) GUTIEDN TOU POOKEUHATOC.

Mpoguldagerg

1. L& mepimtwon mpIpng amé@pagng, n emavesepelvnon Tov HooxebpaTog Kat n agaipeon tou BpdpBou pe kabetrpa euPohektopnc i BpopuBeKTopC UMOpEL Va €ival amoTEAEHATIKN Yia TV
amoKatdoTaon TG pakpoxpoviag fatotnrac.

2. 21ou¢ aoBeveic mou umoBaMovtal o€ mAUon Kat ékmAuon e avtimkTiko nrapivng Oa mpémet va emPefatwverat ot dev epgavifovv BpopPomevia emaydpevn amd nmapivn (HIT) kat alepyikég
avidpaoel¢ oxeTI(OpevEC e TV nriapivn. OpLOpEVOL XELPOUPYOI GUVIGTOUV GUGTNUATIKG NIAPIVIGHS TOU AdBevols petd TV ONoKApwEN TS MPOTAPAGKEVAGTIKIG SIATONC, e I XWPIC
enakoloudn efovdetépwon e Beukn mpwtapivn. ANot BaciCovtal oty meplodiki £yxuon apatwpévng nrapivng 6To aptnplakd 6évdpo katd Ty mepiodo TG ayyelakig ouoQIENS Kat Tng
avaoTopwong. 2uviBwe dev epappuoleTal PETEYXELPNTIKOC NIAPIVIOHOC.

3. Katé t Sidpketa g epgutevong, S1aogahiote 011 To Poayeupa Gev oUOTPEPETAL KABKC SIOXETEDETAL HEGW O PAYYAS OTNY TTEPIPEPIKI TOU BEaN.

4. O1aoBeveic Ba mpémet va mapakohouBolvrar yia Ty mapousia mupetol kat mapodikol mupetol xaunhot Babpod yia Ty amouyr dtatdpagng Tng avaoTopwong

5. O1aoBeveic Ba mpémet va mapakolouBolvat yia oup@opnTIKA kapdiaky avemdpkela vYnAic mapoxng o acbeveic pe kapdlakr vooo.

MOBavéc emmhokéc mov oyetiCovtal pie To TEYVOAOYIKO TIPOioV:

« Avelpuopa « Noipwén « 2bvopopio umrokhom¢
« Awoppayia + Mn wpipavon . Ytévwon

« Kevtpii oAeBiki otévwon « Yevdoavevpuopa « Anpoupyia Bpoppwong
+ Apdtwpa « 0pwdng culoyA
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MBavéc emmhokég mov oyeti{ovral pie To TEXVOAOYIKO MPOioV

+ Akpwnplaopog - Epgpadn

« Aveupuopatikr ekpuAon - Emavenéppaon

« Zup@opnTiki Kapdiakn avemdpkela « 2AYN A oNEia oUOTNRATIKAG PAEYHOVAS
- Qunowpotnta « Emmhokn tpadparog

Tpomog d1dBeong

To Artegraft ouokevdleTal o€ amoaTelpwpEVO, piag Xpriong, E181KA oXeS1a0pEvo OwARva IOV EPIEKEL AMOOTEIPWTIKG SLdAupa mapackevaopévo pe 1% oéeiblo Tou mpomuleviou og 40% voaTIKK
atBulikr aAkooAn katd U.S.P. (Dappakomotia twv Hvwpévwy Moiteiwv). Kdbe owhfvag mepikAeietal o Kouti TomoBéTnong yia mpoatacia katd Ty amoaToAr Kat TV amobiikevor.

H oteipdtnta Tou mpoidvtog eival eaopahiopévn yia 600 didotnpa n cuokevacia dev Exel avoryBei f umoatei npid. Mn xpnotpomoleite T GUGKELN €AV 1) GUOKEVAGIa XL AVOLYTEL 1 €XelL
umootel {nuid. Ao omdogt n o@payida TG ouokevaoiag, To pooxeupa mpémel va xpnotpomoinbei apéows. KaBe umohetmopevo LAk mpémel va amoppintetal.

To Artegraft dev mpoopietat yia emavaypnotpomoinen i enavanooteipwon. Mpoomadeieg emavaypnolpomoinong 1 ENAVANOOTEIPWONG TOV HOOXEUATOC HMOpEL va 0dnyRoouy o€ poAuvan Tou
Hooxepatog Katd tn Sidpkela Tn¢ Sladikaciag.

To prikog kat n eowTePIKR SidpeTpog kdbe pooyedpatog Artegraft kabopiovat oTi¢ €TikéTeC TG oUOKEVaoiag. H eowTepiki didpetpog Tou Artegraft eivat kata mpoogyyion,
aTpoyyulomoinpévn 0to mMnoléatepo Xthiooto (mm), Adyw g @uong Tou Brodoyikol uAikol mpoéeuang. Ot kwdikoi mPoidvToc Kat Ta peyébn avapépovtal 0Tov mapakdtw mivaka.
THMEIQZH: O1 wtepikéc diapetpot motkiAhouv, ahhd ouvnBwc eival peyahitepeg katd 1 mm.

To Artegraft diatiBetal ota akéAovba peyéln:

Movtého %?;ﬁ:%g? E}i‘ﬁ.])sgzo Movtého %?;‘)J:%g? EAdyuoro prkog
AG540M 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm AG745M 6mm 45m
AG636M 5mm 35m AG750M 6 mm 50 cm
AG640M 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M 5mm 45 m AG840M 7mm 40 cm
AG715M 6 mm 15am AG845M 7mm 45 m
AG730M 6 mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M 6 mm 35m AG1030M 8 mm 30cm

AnoOrkevon

To pooyeupa mpEMEL va UAAOOETAL 0TNY APXIK TOU GUOKEvaaia péxpt tn xprion Tou. Mpémet va uhdooetal o€ mepiBahov xwpic okévn kat vypacia, oe Beppokpacia dwpartiov.

A@aipeon Tov PHoGYEYHATOC OO TOV EPIEKTY

1. Na v aonmtikr agaipeon tou Artegraft amé Tov mepiékTn Tov, 0 mepiekTng mpémet va kpatnBei o nui-6pBia Héon.

2. Apol a@aipedei mpooekTika To A Xwpic va pohuvBei To xeihog Tou mepiéxtn, n pdBdog atnpiéng kat To idto To poaxevpa Ba mpémel va avaonkwBolv amd Tov mepiékn pe pakptd Aapida
QVTiXELpa Pe AemTr po.

3. Mg To ib1o To pooyeupa yivel mpoapdotylo, Oa mpémel va cuMNN@OE Kat va apatpebei and Tov mepiékn pe T pdpdo otpiéng Kat va amoaTtpayylotei n mepioogia ahkooAng amd To pooyEupa,
TIPOGEXOVTAG VA PNV ayyieTe T0 ewTEPIKG Xeihog Tou mepIékT).

‘ExkmAuon Tou pooyeupatog

1. EpPubiote o pooyevpa og pia peydhn Aekdvn pe touhdyiotov 500 ml amootelpwpévou dtaAdpatog yAwptouyou vatpiov 0,9% (amootelpwpévog Gualoloyikdg 0pdc).

2. Exm\Uvete Tov aud Tou Pooyedpatog TouNdyLoTov emTd @opég pe ~30 ml dtahupatoc xpnatpomolvag pa optyya pe BoABo 1y éupolo (pe dkpo tomou slip).

3. Oa mpémet va mpaypatorroindei pia TeAkr ékmuon Kat eupudion. Ze pia devtepn Aekavn, mapaokevdote pia mpotevopevn avaroyia 120 ml SlahdpaTog amosTeIpwPEVOL GUOIOAOYIKOD 0pOU pE
2500 povdde nmapivng, ektog edv éxet drayvwortei HIT (BA. MPOOYAAZEIY).

4. Tlpw amd v epguTeuan, amokeioTe To éva dkpo Tou HoaxeVHaTog Kat dokiudoTe T mieon pe évav BoABo 1 oUplyya yepdTn pe uatohoyké opo.

To pooyevpa Bewpeital méov éToto yia eloaywyr 0Tov acBeve.

Epgutevon

1. Oa mpémeL MAVTA VAl XPNOLHOTOLOUVTaL Ol AMOSEKTEC AYYELOXELPOVPYIKE TEXVIKEG. H akpIBr¢ avaoTopwon xwpic tdon, d1oykwon 1 cuatpon ival emBefAnpévn.

2. H xprion Aemtav, pn Komtouswv Kat 6xt Komtouawv Behovay oupBANet atnv amouyr mpofAnHATIKAC alpoppayiag oTa onyeia avaoTopwong, 18iwg oTa HooxeupaTa PIKpOTePNS SlapEéTpo.

3. Edv epgaviotei evoxAntikr awpoppayia, autd propei ekoha va eeyyei pe Tnv am\iy epappoyr evog pikpou Tepayiov mepiootov Artegraft wg epfalwpatog otnv meploxn apoppayiag pe
avtioTpo@o TPOmo, £101 WOTe 0 £§w YITwvag (adventitia) Tou euPawpatog va Ppioketal o€ dpeon emagn pe Tov 5w xTwva.

4. Tlpokelpévou va amoevyBei n mBavr epmhoki Tou pdppatog otov pdMov Tpayl é§w XiTwva Tou pooyedpatoc, éxet dlamotwOei 0Tt eivar fohikd va apyilel to paypa oty aptpia tov acBevoig
avti va apyiCet oto pooyevpa. Kata t dadikacia auts, amarteital mpoooy wote va amo@evyBei n mbavotnta ektomong abnpwpatikic mdkag.

5. 0 apiBydc maptidag Tou pooxevpaTog, To PiKog Kat n didpeTpog Tou Ba mpémel va kataypdovtal oTo Sidypappa tou acbevolc, Omwe Kat To MPAYUATIKO HIKOG TOU HOGXEVHATOG TTOU ELQUTEDETAL
oTov aoBev.

Mopot yia Tov ag@evi) GXETIKA pIE TO EPPUTEVHA

To ayyetako pooxeupa koAayovou Artegraft mapéxetar pe pua Kdpta epoutebpatog asbevoug (PIC). Mapakadeiote va mapadwoete otov acBevi T cupminpwpévn PIC (00nyieg mapakdtw)

HETA TNV EPQUTEVON:

1. To pmpoatvé pépog g mapeydpevng PIC mpémet va oupmAnpwei amd Tov xeipoupyd/tn xetpoupyikr opdda.

2. Ynapyouv 3 ypappés minpo@opl@v mpog oupmpwon. H ypappr #1 mpoopiletat yia v tautomoinan tov agBevouc (m.y. dvopa aoBevouc). H ypappn #2 mpoopiletal yia Ty npepopnvia mg
enéppaonc. H ypappn #3 mpoopiletar ya tn SieuBuvon tou Kévipou vyetovopikng mepiBaAyng 1 Tou Latpol dmou pmopolv va peBolv tatpikéc mnpogopiec yia Tov achevr.

3. To miow pépog tng PIC mepiéyel Ti¢ MAnpo@OpiEC yia To TPOidv Kal TOV KATAGKEVAOTH.

Méetd T oupmijpwon, dwote Ty PIC otov aoBevn yla peAovTiki avagopd.

YAikd Tou mpoidvrog

0 aoBeviic pmopei va extebei ota akdhouba:

1. YAIK@ T0U POi6vToC yia T0 peyahlTepo HOGXEVA YelpdTEPNG MEpimTwang 7 mm x 45 cm:
«  AKuTtapikn KapwTdIkr apmpia Booeldwv Kat pn amoppoProjo Xepoupylkd pappa: 12,38 g avd pdoyeupa

2. Xnpikd katdhotra yia To peyahlTepo HOOXEVHA XEIPOTEPNG TTEPIMT®ONG 7 mm X 45 cm:
« ABavoln: éwc 0,36 g avd pooyeupa
« 0&eidto Tou mpomueviou: £wg 3,6 mg ava pooyeupa
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Acpali¢ xepiopog kat amoppiyn

Edv mpokOyouv 6oBapd laTpika mepLoTaTIKA KaTd TN SLdpKELa XpRoNG autol Tou LatpoTexvooylkol mpoidvTog, ot XpriaTes mpémet va eldomoliioouy 1060 Tn LeMaitre Vascular 600 kat Ty
appodia apyn Tne xwpag 6mou Ppioketal o XpROTNG.

To mpoidv autd dev mepiéxet ayunpd avtikeipeva, fapéa pétalla i padioiodtoma kat dev eivat hotpndeg i maboydvo. Aev umdpyouv £1d1kéC amatthoels 60ov agopd Ty amdppuyn.
YupBoulevteite Toug TOMKOUC KAVOVIGOUC yia va emaAnBeloeTe T 6woTH amdppun.

Amoppiyte To didAupa amoBrikevong cOPPWVA |LE TOUE TOTIKOUC Kat 0poomovlakoU¢ Kavoviopolg. To SidAupa dev mpémet va amoppimTeTal je T XpHon onmtikwy cuoTnpdtwy. Edv dev
umdpyouv mepLopLopoi 6aov apopd TNV amdppuyn, Hmopeite va apatwoeTe To SidAupa kat va To amoppiete o€ SikTuo amoyETevong.

Zuokevacia Kat amooTor) Tov ekputevpévou Artegraft:

H emotpon tou gopTtiov amootodic otnv LeMaitre Vascular e€aptatat amd v andvtnon o 3 kpiolueg epwTAoELC:

1. To ek@utevpa Mj@Onke amd aoBevn pe yvwotn i elkalopevn maBoyovo maBnon Katd T oTiypr TG EKQUTEVONG;

2. To ex@iteupa MeBnke amd aoBevi mou €xel yvwoto 1oTopikd Bepanmeiag To omoio mephapPdvel Bepameutikd padiovoukhidia evidg Twv TeNeuTain 6 pnvwy;

3. 'EAape o khwikd¢ tatpdc ouykatdBeon amd tov acbeviy yia To eiypa mou TPOKEITAL va EMOTPAQEL 6TOV KATAOKEVAGTH YL EPEVVNTIKOUC OKOTOUC;

Edv n andvtnon otnv epwtnon 11 2 eivar katagatiki, n LeMaitre Vascular dev mapéye emapkeic odnyieg yia tnv amoatodr). TA EKOYTEYMATA AYTA AEN MPEMEI NA ENIZTPEQONTAI XTHN
LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA NEPINTQXH. X& autéc TIC MEPIMTWOELC, TO EKPUTEVHA TTPETEL VA AMOPPIMTETAL CUUPWVA [E TOUG TOMKOUE KAVOVIGHOUC.

la exputebpata mou dev evéxouv akTvoAoylkoug Kivoovoug i Kivouvoug mou oxetiCovtar pe maBoydva, akohoubiioTe Ta e§Ac:
Npwv amé v ek@iTevon:
1. Edv eiva e@ikto, Sievepynote aoviki Topoypagia i umepnyoypAPnua TG CUGKEVRC WOTE Va TEKUNPIWOETE T atdtnTa.
2. HLeMaitre Vascular pmopei va amodeytei avwvupomompéva KAvika ototyeia aoBevoi. H LeMaitre Vascular {ntd otolyeia ota omoia oupmepthapBdvovtal ta e€A¢:
) H apyikn Sidyvwon mou €ixe w¢ amoTéNepa T Xpron TOU ELQUTEVHATOC.
B) To 1atpikd 10TOPIKG TOU AGBEVODC TTOU GXeTICETAL [E TO EPPUTEVA, CUUTEPIAALBAVOPEVWY TOU VOOOKOUEIOU ) TG KMVIKAC OO EQUTEVTNKE N GUOKELH).
y) H epmeipia tov aoBevolg doov agopd To eupUTeVPa TPV ATTO TNV AQAIPEDT TOU ELPUTEVHATOC.
8) To vocokopeio i n khwvikiy omou mpaypatomotifnke n ekpitevon, KABWC Kat ) npepopnvia avaxktnong.
Ex@itevon:
1. Ta exguteupéva Artegraft mpémet va petagépovat amevBeiag e 0payl{opevo mepIekTn yepdto e aAkaAiko puBpIoTIKO StdAupa 2% yhovtapaldeiiong i} 4% @oppaldelidng mpwv amo
NV amooToAr.
2. 0 kaBaplopog Twv EKQUTEVPEVWY PooXEVPATWY ipémel va meplopileTal aTo eAdx10To, £Gv auTO €ival amapaitno. e Kaplia mepintworn dev mpémel va xpnotpomoleital mpwteoAuTIKA Sidomaon.
3. Ta ekgutedpata Artegraft dev mpémet va amolupaivovat o kapia mepimtwon. MHN amootelpwvete To eiypa o€ autdkavato oiTe va xpnotpomoleite agplo ogidio Tou abBuleviou yia va 1o
AmOADpIGVETE.

Iuokevaoia:

1. Ta ekgutedpata mpémel va ogpayilovral kat va cuokevalovtal pe Tpomo mou ehayiotomotei o eveyopevo Bpavong, poAuvong tou mepiBaovtog 1} ékBeang Twv atépwv mou xelpiloval auTéq Ti
OUOKEVaOieC KATA TN HeTaopd. Ma Ty amopovwaon Tou oepayl{OpEVoU TTEPIEKTN 0TO E0WTEPIKO TNE SeuTEPEDOVOAC UOKEVATIAC, TPEMEL Va EMAECETE AMOPPOPNTIKG Kl AVTIKPAOAGHIKO UAIKO.
H mpwtebouoa Kat n deutepelovaa oUGKeVAoia MPEMEL, 0T GUVEXELT, VA GUGKEVAOTOUV EVTOC HIAC EWTEPIKAC OUOKEVADTA.

2. Ta eKQUTEDPATA EVTOC TWV OPPAYIOUEVWY TIPWTEVOVTWV TIEPIEKTWY TIpéMEL va @épouy emorpaven pe To a0pBolo Brohoyikol kivdivou 150 7000-0659. To idto auppodo mpémel va emouvdmteTal
01N deuTepelOVOA GUOKEVAGIa Kal 0TNY EWTEPIKN OUOKeVaoia. H e€wTepIkr oUaKeVaoia mpémel emiong va Qpépel emonpavon e To ovopa, T dtebBuvon kat Tov apiBd TNAEQwvoL Tou
amootoléa, kaBuwe kat T dfAwan «Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified» (Edv dtamotw6ei {npid fj Stappor, To makéTo mpémel va
amopovwOEi kat va evnpepwBei oxeTika 0 amooToAéac).

3. Mnopeite va 0TENVETE TIC OUOKEVATIEC TTOU ETOIPAGTNKAV LU TOV Tapamdve Tpomo otny e€r¢ dievbuvon:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, HMA

Emavamocteipwon/Emavaypnoipomnoinen

Auth n ouokeun mpoopiCetat yia pia xpron wovo. Mnv emavaypnotponoleite, pnv emavenesepydleate olTe va enavamooTelpaveTe. Aev pmopei va dtacpaliotei n kabaplotnta kat n oTelpoTnTa
G enavenegepyaopévne ouokeunc. H emavaypnotpomoinon g ouekevnc pmopei va odnynoel o Slaotavpoupevn péAuvan, hoipwén 1 Tov Bavato Tov acbevolc. Ta xapakTpIoTIKG amddoong
NG OUOKEVNG Pmopei va eMnpeacTtodv apvnTikd Moyw Tng emaveme§epyaoiag ) tng emavamooteipwong, dedopévou 011N cuokeur oxedlaoTnke Kat SoKIpAaTnKe yia pia xprion povo. H didpketa
amoBrkevang T ouokevn¢ Baciletar oe pia xpron povo. To pn xpnotponotnpévo Tunpa tne mpoBeang Artegraft i n ekputeupévn mpéBeon Ba mpémet va Bewpolvtat mpoidvta Prooyikol
KIvOUVOU Kat va amoppintovtal 00p@wva e TV MOMTIKI TOU VOGOKOWEIOU 1} TOUG TOTIKOUC KAVOVIGHOUC.

MepilnPn TwV XapaKTNPIOTIKWY A0QANELAG KAt TV KMVIKQV EMSOGEWV

la va mpoBdhete To éyypago Mepilnyn TwV XapakTNPIOTIKWY ac@Adhelag Kal Twv KAviKwy emdooewy Tou Artegraft, emoke@Beite T dielBuvan www.lemaitre.com/sscp Kat 0T oLVExELd
emAéte Tov alvdeapio «Artegraft Collagen Vascular Graft» (Ayyelako pooyeupa koAayovou Artegraft) yia va avaokommoete 1o éyypago Artegraft SSCP.

Mepropiopévn yyinon mpoiovrog, MEPLOPICHOG HETPWV AMTOKATAGTACNG

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdtat 6t1 éxe1 aoknOei ebhoyn @povtida katé TV Kataokeur autol Tou mPOibVToq Kal 0Tt To TPoiov auTd civat KatdAnAo yia thv(tic) évdeén (eic) mov
npoodlopiletai(ovtar) pnrd oTic mapovoeg 0dnyie¢ Xprong. EKTo¢ amd Ti¢ mepmtwoelg mov avagépovtal pntd ato mapov, n LEMAITRE VASCULAR (ONMQX XPHZIMOMOIEITAI THN MAPOYZA
ENOTHTA, 0 OPOX AYTOX 2YMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ XYNAEAEMENEX ME AYTHN ETAIPEIEX KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOQYZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH,
AIEYOYNTEZ, XTEAEXH KAI ANTITTPOZQMOYX) AEN MAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQMHPH EMTYHZH XE ¥XEXH ME TH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYNTEI EK TOY NOMOY EITE AIADOPETIKA
(XYMMEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EFTYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAX A XYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI ME TO MAPON ATIOMOIEITAI KAGE TETOIA
EITYHZH. H meploptopévn avth eyyonon dev 1ox0el 660v apopd TV Kakn peTayeipion, Tv es@arpévn xprion Kattn pn 6wt eUAagn Tng GUGKEVRS auTri¢ amd Tov ayopaoTr fj omolovénmote
Tpit0. H povn amokatdotaon yia mapdBaon autic Tng meplopiopévng eyyoneng Ba eival n avtikatdotaon fj n EMETPOPN TG TIUAC Ayopdc yia Tn CLYKEKPIPEVN 0UOKELN (amoKAEIOTIKA Kat’
emhoynv tn¢ LeMaitre Vascular) peta tnv ematpo@r Tng GUOKEVNS €K UEPOUE TOU ayopaotr otn LeMaitre Vascular. H mapoloa eyyonon Ba mapet va 1ox0el katd v nuepopnvia Aéne avtrg
NG OUOKEUNC.

YE KAMIA TIEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA OMOIAAHTOTE AMEZH, EMMEZH, ANOOETIKH, EIAIKH, NOINIKH H TAPAAEITMATIKH ZHMIA. 2E KAMIA IEPINTQEH H
TYNOAIKH EYOYNH ANOZHMIQXHX THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTH TH XYZKEYH, ME OTOIONAHMOTE TPOTO KAI AN MPOKYTTEI, YTIO ONMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHX
ANOZHMIQZHS, EITE YNO MOPOH XYMBAXHY, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHY. EYOYNHX. EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (10008 H.M.A.), ANEZAPTHTQX
ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI 1A THN NMIOANOTHTA TETOIAX ANQAEIAY KAI TIAPA THN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY £KOMOY OMOIAZAHNOTE ANOKATAXTAZHZ. Ol
MEPIOPIZMOI AYTOI IEXYOYN TTATYXON A=IQXEIZ TPITQN.

Mpog mAnpo@dpnon Tou XpHaTn, 0TNY Tow oeAbA ATV TV 00NYLWV XPRONG avaypd@etal n nuepopnvia avabenpnong N ékdoong Twv odnylwv avtwv. Edv éxouv mapéhdel eikoal Téaoepig

(24) pnvec am6 Ty nuepopnvia avth Kai PEXPL TN XPrioN TOU TIPOIGVTOC, 0 XprioTNG MpémeL va emkovwviioel pe T LeMaitre Vascular yia va diamotaeel dv umdpyouv dlabéopec mpoobeteg
TANPOQOPIEC OXETIKA I TO TTPOTOV.
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Artegraft® Kolajen Vaskiiler Greft
(Model Numaralari AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Kullanim Talimatlar: - Tiirkce

BETEIEI)

Cihaz Tamimi
Artegraft, hemodiyaliz icin kanal olusturmak iizere veya tikali ya da hastalikli arteryal segmentlerin replasmaninin veya baypasinin gerekli oldugu durumlarda ikame kan kanali islevi
gostermek iizere zel olarak secilmis bovin karotis arteri kesitinden olusmaktadr.
Dodal Kauguk Lateksten Uretilmemistir
Antijenik Degildir
Kullamim Endikasyonlari
Artegraft asagidakiler icin endikedir:
+ Hemodiyaliz
« AV fistiil kurtarma ve onarma
« Primer AV Greft
« AV Greft Replasmani
« Alt ekstremite baypasl
« Arteryal travma
Amaclanan Kullanim
Artegraft, hemodiyaliz icin kanal olusturmak iizere veya tikali ya da hastalikl arteriyal segmentlerin replasmaninin veya baypasinin gerekli oldugu durumlarda ikame kan kanalr islevi
gostermek iizere tasarlanmigtir.

Amaglanan Kullania

Artegraft, amaclanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmis bir cerrahi aractir.
Hasta Popiilasyonu

Arteryal baypas, arteriyovendz sant veya arteryal greft gereken ameliyata ihtiyaci olan tiim cinsiyet veya etnik kokenli yetigkinler.

Viicudun Temas Eden Boliimii

Alt ve iist ekstremitelerdeki arterler ve venler.

Klinik Durum
Baypas ya da ara konumlandirma gerektiren her tiirlii travmatik arteryal yaralanma, periferik arteryal hastalik veya arteriyovendz fistiil.

Klinik Faydalar ve Performans Ozellikleri

Alt ekstremite baypas icin Artegraft kullaniminin faydalari arasinda damar esnekligi nedeniyle gelismis anastomotik greft uyumu, greft enfeksiyonu riskinde azalma, beg yilda %66,7 toplam
primer patensi orani ve %74,6 sekonder patensi orani ile miikemmel diizeyde uzun siireli patensi sonuglari yer almaktadir.

AV erisimi icin Artegraft kullaniminin klinik faydalan arasinda ePTFE'ye kiyasla daha diisiik AV greft enfeksiyon oranlari, 12 giin sonra erisim olanag, ePTFE'ye kiyasla daha diisiik girisim
oranlari ve tiinelli diyaliz kateterlerinin daha erken ¢ikariimasini kolaylastirmasi yer almaktadir.

Performansl, sentetik materyallerden iiretilen yamalara gore benzer veya daha iyi oldugundan Artegraft hayvansal materyallerden iiretilmektedir. Cihazin performansi, diger hayvan tiirevli
(ovin veya bovin) materyallerden iiretilen greft seceneklerine de benzer niteliktedir. Alternatiflerine kiyasla hastanin herhangi bir artmis riskle karsi karsiya kalmasina neden olmaz ve fayda-
risk profili olumlu diizeydedir.

Kontrendikasyonlar
1. Artegraft, vendz veya diisiik basingli sistemlerde kullaniimamalidir.
2. Artegraft ayni zamanda bilinen veya siiphelenilen bovin kolajeni ve bovin perikardi agirn duyarliigi olan hastalarda kullanim igin kontrendikedir.

Greftin Kullanim Omrii

Artegraft'n asagidaki durumlardaki yaklagik kullanim 6mr:
« Hemodiyaliz tedavisinde 40 ay

« Alt ekstremite baypasi tedavisinde 5 yil

« Arteryal travma tedavisinde 32 ay

Uyarilar
. Artegraft’s yeniden sterilize ETMEYIN. Grefti, ambalaji actiktan hemen sonra kullanin ve kullanilmayan tiim kisimlarini atin.
. Greft, etikette basili son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
. Artegraft, sterilligini korumak iizere belirtilen sekilde kaptan ¢ikanldiktan sonra koruyucu sivinin ¢apraz tasinmasini en aza indirmek iizere nazik sekilde iyice yikanmali ve durulanmalidir.
. Anastomoz i¢in ipek dnerilmez.
. Greft, preoperatif arteriyografide gosterildigi sekilde, akisin saglanacagi damarin kapasitesi yeterli olmadikga kullanilmamalidir. Erken trombozun dniine ge¢mek iizere, ozellikle distal ucta,
konak arterin capraz kesitsel capi ile benzer bir Artegraft secimi yapilmalidir.
. Hemodiyaliz icin greftte ignelerle ponksiyon yapilmadan dnce implantasyon icin en az on iki (12) giinliik siire birakilmalidir. Greftin cevresinde veya distalinde ddem goriiliirse kaniilasyondan
once 6demin ¢dziilmesi beklenmelidir.
7. Greftin harici kompresyonundan kaginin.
Onlemler
1. Erken okliizyon durumunda, uzun siireli patensinin yeniden saglanmasi icin embolektomi veya trombektomi kateteriyle trombilsiin ¢ikariimasi ve greftin yeniden eksplorasyonu etkili olabilir.
2. Heparin antikoagiilan durulama ve yikama yapilan hastalarda, heparinle indiiklenen trombositopeni (HIT) olmadig ve heparinle iligkili alerjik reaksiyonlarin olmadigi teyit edilmelidir. Bazi
cerrahlar, hazirlik diseksiyonu tamamlandiktan sonra protamin siilfat ile ndtralizasyon uygulanarak veya uygulanmayarak hastada sistemik heparinizasyon gerceklestirilmesini onerir. Diger
cerrahlar ise vaskiiler klempleme ve anastomoz sirasinda arteryal agaca periyodik olarak seyreltilmis heparin enjeksiyonu uygulamasina giivenmektedir. Genellikle postoperatif heparinizasyon
uygulanmaz.
3. Implantasyon sirasinda greftin distal konumuna tiinellenmesi sirasinda donmediginden emin olun.
4. Anastomozun bozulmasini 8nlemek icin hastalar ates ve gegici diisiik kademeli ates olup olmadidi agisindan izlenmelidir
5. Hastalar, kalp hastaligi olanlarda yiiksek ikisl konjestif kalp yetmezligi bakimindan izlenmelidir.

Cihaza iligkin Olasi Komplikasyonlar:

Ui B WN—

(=)}

+ Anevrizma « Enfeksiyon - Steal sendromu

- Kanama - Nonmatiirasyon - Stenoz

« Santral vendz stenozu « Psodoanevrizma + Tromboz olugumu

+ Hematom + Seroma

Prosediire iligkin Olasi Komplikasyonlar

+ Ampiitasyon + Mortalite - Sepsis veya Sistemik Enflamatuvar Belirtiler
« Anevrizmal Dejenerasyon « Okliizyon « Yara Komplikasyonu

« Konjestif Kalp Yetmezligi « Yeniden girigim
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Saglanma Bicimi

Artegraft; %40 sulu U.S.P. etil alkol icinde %1 propilen oksitle hazirlanmis bir sterilizasyon ¢ozeltisi iceren dzel olarak tasarlanmig bir tiip icinde, steril ve tek kullanimlik olarak sunulur. Her bir
tiip, sevkiyat ve saklama sirasinda koruma icin bir kurulum kutusunun icinde muhafaza edilir.

Ambalaj agilmadigi veya hasar gormedigi siirece cihazin sterilligi giivence altindadir. Ambalaj agilmis veya zarar gormiigse cihazi kullanmayin. Ambalaj mihri kinldiginda, greft hemen
kullanilmalidir. Kalan tiim materyal atiimalidir.

Artegraft yeniden kullanim veya yeniden sterilizasyon icin tasarlanmamistir. Grefti yeniden kullanma veya yeniden sterilize etme girisimleri, prosediir sirasinda greftin kontaminasyonuna
neden olabilir.

Her bir Artegraft'in uzunlugu ve i capi, ambalaj etiketlerinde belirtilmistir. Biyolojik kaynak materyalinin yapisi nedeniyle Artegraft'n i¢ capi, en yakin degere milimetre (mm) cinsinde
yuvarlanir. Uriin kodlari ve boyutlari asagidaki cizelgede belirtilmistir.

NOT: Dis caplar degisiklik gosterebilir ancak genellikle T mm daha biyiiktir

Artegraft asagidaki boyutlarda sunulur:

Model i¢Cap N&'mmﬂ? Model i¢Cap ,\{‘J';']mﬂkm

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6mm 40cm
AG63OM | 5mm 30cm AG745M 6 mm 45 m
AG636M | 5Smm 35m AG750M 6mm 50 cm
AG640OM | 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M | 5mm 45m AG840M 7mm 40cm
AG715M | 6mm 15em AG845M 7mm 45m
AG730M | 6mm 30m AG1015M gmm 15m
AG735M | 6mm 35m AG1030M gmm 30cm

Saklama

Greft, kullanilana dek orijinal ambalajinda tutulmalidir. Oda sicakhiginda tozsuz ve kuru bir ortamda tutulmasi gerekir.

Grefti kabindan ¢ikarma

1. Artegraft’in kabindan aseptik olarak ¢ikanlmasi icin kabin yari dik pozisyonda tutulmasi gerekir.
2. Kabin kenarini kontamine etmeden kapagini dikkatlice ¢ikardiktan sonra, destekleyici cubuk ile grefti, uzun ince uglu forsepsle kaptan kaldirarak ¢ikarin.
3. Grefte erigim saglandiktan sonra greft destekleyici cubukla kavranip kaptan ¢ikariimali ve kabin dis kenarina temas etmemeye dzen gostererek greftteki fazla alkol akitilmalidir.

Grefti Durulama

1. Grefti en az 500 ml steril %0,9 sodyum kloriir ¢dzeltisi (steril salin) iceren biiyiik bir kiivete daldirin.

2. Ampul veya piston siringa (kaydirmali uglu) kullanarak ~30 ml ¢ozeltiyle greftin liimenine en az yedi kez irrigasyon uygulayin. .

3. Nihaiirrigasyon ve daldirma gerceklestirilmelidir. HIT tanisi olmadigi siirece, ikinci bir kiivette dnerilen oranda 2500 birim heparin iceren 120 ml steril salin ¢ozeltisi hazirlayin (bkz. ONLEMLER).

4. Implantasyondan dnce, greftin bir ucuna okliizyon uygulayin ve salinle dolu bir sirnnga ya da ampul yardimiyla basing testi yapin.

Greft artik hastaya insersiyon icin hazir olarak kabul edilir.

implantasyon

1. Daima kabul edilen vaskiiler cerrahi teknikleri kullanilmalidir. Gerilim, sarkma veya biikiilme olmadan hassas anastomoz sa§lanmasi zorunludur.

2. Kesme tipi igneler yerine kesmeyen ince ignelerin kullanilmasi, ozellikle kiiciik capli greftlerde, anastomotik bélgelerde sorunlu punktat kanamalarini 6nlemeye yardimci olur.

3. Sorunlu kanama meydana gelirse fazla Artegraft'in kiiciik bir parcasinin kanama alanina yama olarak ters bicimde, dis ceperinin dogrudan dis ceperle temas edecedi sekilde uygulanmasiyla
kanama kolayca kontrol altina alinabilir.

4, Siitiiriin, greftin nispeten piitiirlii dis ¢eperine takilma olasiligini 6nlemek icin dikisin, greft yerine konak arterden baglatilmasinin uygun oldugu bulunmustur. Bu sirada, ateromatoz plagin
yerinden ¢ikarilmasi olasiigini engellemeye dikkat edilmelidir.

5. Greftin lot numarasl, uzunlugu ve capinin yani sira hastaya implante edilen greftin gercek uzunlugu da hasta cizelgesine kaydedilmelidir.

Hasta implant Kaynaklan ) )

Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft bir Hasta Implant Karti (PIC) ile birlikte temin edilir. Inplantasyondan sonra liitfen hastaya doldurulmus PIC'yi (asadidaki talimatlar) temin edin:

1. Verilen PICnin 6n kismi ameliyati yapan cerrah/ekip tarafindan doldurulmalidir.

2. 3 bilgi satin doldurulacaktir. 1. satir hasta kimligidir (6r. hasta adi). 2. satir ameliyat tarihidir. 3. satir hastayla ilgili tibbi bilgilerin bulunabilecedi saglik merkezi veya doktorun adresidir.
3. PICnin arka kisminda iiriin ve Uretici bilgileri yer alir.

Doldurulduktan sonra, daha sonra basvurmasi icin PICyi hastaya verin.

Cihaz Materyalleri
Hastanin asagidakilere maruz kalmasi miimkiindiir:
1. En kdtii durumda en genis greft olan 7 mm x 45 cm icin cihaz materyalleri:
« Aseliiler bovin karotis arteri ve Emilemez Cerrahi Siitiir: greft basina 12,38 g
+ Enkdtii durumda en genis greft olan 7 mm x 45 cm icin kimyasal kalintilan:
2. Etanol: greft basina 0,36 g'a kadar
« Propilen oksit: greft basina 3,6 mg'a kadar

Giivenli Kullanim ve Bertaraf

Kullanicilar, bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde hem LeMaitre Vascular’i hem de bulunduklari iilkenin Yetkili Makamini bilgilendirmelidir.
Bu iiriin keskin maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfeksiyoz veya patojenik degildir. Bertaraf ile ilgili 6zel bir gereklilik yoktur. Uygun sekilde bertaraf edildigini
dogrulamak iin liitfen yerel diizenlemelere basvurun.

Saklama ¢ozeltisini yerel ve federal diizenlemelere gdre bertaraf edin. Cozelti, septik sistemler kullanilarak bertaraf edilmemelidir. Bertaraf kisitlamalar yoksa cozelti seyreltilip pis su
borusundan bertaraf edilebilir.

Eksplante Artegraftin ambalaji ve sevkiyati:

Sevkiyatin LeMaitre Vascular'e iadesi 3 cok dnemli soruya baghdir:

1. Eksplant, eksplantasyon zamaninda patojenik durumu oldugu bilinen veya tahmin edilen bir hastadan mi elde edildi?
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2. Eksplant, son 6 ay iginde terapotik radyonuklid iceren bir tedavi dykiisiine sahip olan bir hastadan mi elde edildi?

3. Klinisyen, numunenin arastirma amaclari icin Gireticiye gonderilmesi konusunda hastadan olur aldi ms?

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

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar icin liitfen agagidakini kullanin:

On eksplantasyon:
1. Olasiise, patensiyi belgelemek icin cihazin BT veya Ultrason taramasini yapin.
2. LeMaitre Vascular anonim olan hastalarin klinik bilgilerini kabul edebilir. LeMaitre Vascular asagidaki bilgileri talep eder:
a) Implantin kullaniimasina sebep olan asil tan.
b) Cihazin implante edildigi hastane veya klinik dahil implantla ilgili hastanin tibbi dykisii.
¢) implant ¢ikanlmadan 6nce hastanin implant deneylml
d) Eksplantasyonun yapildig hastane veya klinik ve geri alma tarihi.
Eksplantasyon:
1. Eksplante edilmis Artegraft sevkiyattan once alkali tamponlu %2 glutaraldehit veya %4 formaldehit ¢ozeltisi iceren mihiirlii kaba dogrudan aktanimalidir.
2. Gerekliise eksplante greftlerin temizligi minimum olmalidir. Proteolitik sindirim hicbir durumda kullanilmamalidir.
3. Artegraft eksplantlan hicbir durumda dekontamine edilmemelidir. Dekontamine etmek i¢cin numuneyi OTOKLAVLAMAYIN veya etilen oksit gazi KULLANMAYIN.

Ambalajlama:
1. Eksplantlar kirnlma, cevrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda bu tiir ambalajlari tagiyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukca minimize edecek sekilde mihirlenmeli ve ambalajlanmalidir.

Miihiirlii kabr icteki ambalajdan izole etmek icin emici ve destek saglayan materyaller secilmelidir. Birincil ve ikincil ambalaj daha sonra bir dis ambalaj icinde ambalajlanmalidir.
2. Birincil kaplarda miihiirlenmis eksplantlar IS0 7000-0659 Biyolojik Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir. Ayni sembol ikincil ambalaja ve dis ambalaja eklenmelidir. Dis ambalaj etiketinde isim,

Adres ve Gonderici Telefon Numarasi ve “Hasar veya sizinti tespit edildiginde, ambalaj izole edilmeli ve gonderici bilgilendirilmelidir” ifadesi bulunmalidir.
3. Yukandaki sekilde hazirlanan ambalajlar su adrese génderilebilir:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ABD

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin
tekrar kullanimi capraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin dliimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar
sterilize edilmesi cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baghdir. Artegraft’in kullaniimayan bélimleri veya ayrilmig protezler
biyolojik tehlike olarak goz dniinde bulundurulmalidir ve yerel yiiriirliikler veya hastane politikalarina gére atilmalidir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Artegraft Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti belgesini goriintiilemek icin liitfen www.lemaitre.com/sscp adresini ziyaret edip “Artegraft Collagen Vascular Graft” (Artegraft Kolajen
Vaskiiler Greft) baglantisina tiklayarak Artegraft SSCP belgesini inceleyin.

Simirli Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul seviyede 6zen gosterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda agikca belirtilen endikasyon/endikasyonlar icin uygun oldugunu
garanti eder. Burada agkga belirtilenler hari¢, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI §EKLIYLE BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILI CALISANLARI,
MEMURLARI, YONETICILERI, MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRL BIR AMACA UYGUNLUK I(;IN 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 alicisi veya iiiincii bir
tarafca kotii ya da yanlis kullanimi veya dogru sekilde saklanmamasi durumlarini 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 EMSAL 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 EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR COZUM YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHi, BN 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 Giriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay ge¢mis ise
kullanici ek dirtin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime gegmelidir.
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Kollageeninen Artegraft®-verisuonisiirre
(mallinumerot AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Kayttoohjeet — suomi

sreaelid Q@ &)

Laitteen kuvaus
Artegraft koostuu naudan varta vasten valitun kaulavaltimon osasta, joka toimii korvaavana reittind verelle, kun tukkeutuneiden tai sairaiden valtimon osien ohitusleikkaus tai vaihto on
tarpeen, tai veritiena hemodialyysid varten.
Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia
Ei-antigeeninen
Kayttoaiheet
Artegraftin kdyttoaiheita ovat seuraavat:
« hemodialyysi
- valtimo-laskimofistelien pelastaminen ja korjaaminen
- ensisijainen valtimo-laskimosiirre
« valtimo-laskimosiirteen vaihto
- alaraajan ohitusleikkaus
« valtimon trauma
Kayttotarkoitus
Artegraft on tarkoitettu korvaavaksi reitiksi verelle, kun tukkeutuneiden tai sairaiden valtimon osien ohitusleikkaus tai vaihto on tarpeen, tai veritieksi hemodialyysia varten.
Kohdekayttaja
Artegraft on kirurginen tydkalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kdyttoon, jotka on koulutettu sen kayttotarkoituksen mukaisiin toimenpiteisiin.
Potilasvaesto
Sellaiset aikuiset sukupuolesta ja etnisesta alkuperdsta riippumatta, joille on suoritettava valtimon ohitusleikkaus tai valtimosiirteen vaativa leikkaus tai muodostettava valtimo-
laskimosuntti.

Kosketuksiin tuleva kehonosa

Ala- ja yldraajojen valtimot ja laskimot

Kliininen tila

Adreisvaltimosairaus, valtimo-laskimofistelit tai mitkd tahansa traumaattiset valtimovammat, jotka vaativat ohitusleikkausta tai interpositiota.

Kliiniset hyodyt ja suorituskykyominaisuudet

Kliinisid etuja, jotka liittyvét Artegraftin kdytton alaraajan ohitusleikkauksessa, ovat suonen elastisuuden johdosta parempi siirteen anastomoottinen joustavuus, pienempi siirreinfektion
riski ja erinomaiset pitkan aikavalin avoimuustulokset (viiden vuoden yleinen ensisijainen avoimuusaste 66,7 % ja toissijainen avoimuusaste 74,6 %).

Kliinisid etuja, jotka liittyvat Artegraftin kdyttdon valtimo-laskimoyhteyden muodostamisessa, ovat alhaisemmat valtimo-laskimosiirteen infektioasteet verrattuna ePTFE:hen, yhteys 12
pdivan jalkeen, alhaisempi interventioaste verrattuna ePTFE:hen ja tunneloitujen dialyysikatetrien aiemman poistamisen mahdollistaminen.

Artegraft on perdisin eldinmateriaaleista, ja sen suorituskyky on samantasoinen tai parempi kuin synteettisistd materiaaleista valmistettujen siirteiden. Laitteen suorituskyky vastaa myos
muista eldinperdisista (lammas- tai nauta-) materiaaleista valmistettuja siirteitd. Se ei aiheuta potilaalle suurempaa riskia muihin vaihtoehtoihin verrattuna, ja sen hyéty-riskiprofiili on
suotuisa.

Vasta-aiheet

1. Artegraftia ei saa kdyttad laskimo- tai matalapainejarjestelmissd.

2. Artegraftia ei mydskaén ole tarkoitettu naudan kollageenille tai naudan perikardiumille yliherkille potilaille tai potilaille, joilla téllaista yliherkkyyttd epdillaan.
Siirteen kayttoika

Artegraftin kdyttdikd on noin

« 40 kuukautta hemodialyysihoidossa

+ 5vuotta alaraajan ohitusleikkauksessa

« 32 kuukautta valtimon trauman hoidossa

Varoitukset

. Artegraftia El saa steriloida uudelleen. Siirre on kdytettava valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen ja mahdolliset kdyttdmattd jadneet osat on havitettava.

. Siirrettd ei saa kdyttdd tuotemerkintdihin merkityn viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

. Kun Artegraft on poistettu sailidsta kuvatulla, steriiliyttd yllapitavalld tavalla, se on pestava ja huuhdeltava varovasti ja perusteellisesti sdilytysnesteen siirtymisen minimoimiseksi.

. Anastomoosiin ei suositella silkkia.

. Siirrettd ei saa kdyttdd, ellei runoff-suonen kapasiteetti ole leikkausta edeltdvan arteriografian mukaan riittava. Valitun Artegraftin poikkileikkauksen halkaisijan on oltava sama kuin iséntéval-

timon — erityisesti distaalisessa padssa — jotta valtetaan varhainen tromboosi.

. Implantoinnin jalkeen on odotettava vahintdan kaksitoista (12) pdivdd ennen siirteen puhkaisua neulalla hemodialyysid varten. Jos turvotusta esiintyy siirteen ymparilla tai distaalisesti siihen

nahden, sen on annettava havitd ennen kanylointia.

7. Véltd kohdistamasta siirteeseen ulkoista puristusta.

Varotoimet

1. Jos kyseessd on varhainen tukos, siirteen uudelleentutkiminen ja trombin poistaminen embolektomia- tai trombektomiakatetrilla voi olla tehokas keino pitkan aikavalin avoimuuden palaut-
tamiseen.

2. Hepariinin aiheuttaman trombosytopenian (HIT) ja hepariiniin liittyvien allergisten reaktioiden puuttuminen on varmistettava niiden potilaiden osalta, joille suoritetaan antikoagulantti-
huuhtelu hepariinilla. Jotkut kirurgit suosittelevat potilaan systeemista heparinisointia valmisteludissektion jélkeen protamiinisulfaattineutraloinnilla tai ilman. Toiset injektoivat laimennettua
hepariinia ajoittain valtimopuustoon verisuonten puristimilla sulkemisen ja anastomoosin aikana. Leikkauksen jélkeistd heparinointia ei tavallisesti tehdd.

3. Varmista implantoinnin aikana, ettd siirre ei vaanny, kun se tunneloidaan distaaliseen sijaintiinsa.

4. Potilaita on tarkkailtava kuumeen ja ohimenevan lievén kuumeen varalta anastomoosin repeamisen estamiseksi.

5. Syddnsairaudesta karsivid potilaita on tarkkailtava suuren minuuttivirtauksen vajaatoiminnan varalta.

Mahdolliset laitteeseen liittyvat komplikaatiot:

Ui B WN —

(=)}

« aneurysma - infektio « steal-oireyhtymd

« verenvuoto « kypsymattomyys « stenoosi

+ keskuslaskimostenoosi + pseudoaneurysma «tromboosin muodostuminen
« hematooma + serooma

Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvat komplikaatiot

« amputointi « sydamen kongestiivinen vajaatoiminta « tukos

« aneurysmaattinen degeneraatio + kuolleisuus « uusintatoimenpide
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«sepsiksen tai systeemisen tulehduksen merkit + haavakomplikaatio

Toimitustapa

Artegraft on pakattu steriiliin, kertakdyttdiseen, erikoisvalmisteiseen putkeen, joka siséltda sterilointiliuosta. Sterilointiliuos siséltdd 1% propyleenoksidia 40 %:ssa USP-etanolivesiliuosta.
Kukin putki on pakattu suojalaatikkoon kuljetuksen ja sailytyksen ajaksi.

Laitteen steriiliys voidaan taata vain, jos pakkausta ei ole avattu eikd se ole vaurioitunut. Laitetta ei saa kdyttdad, jos pakkaus on avattu tai se on vaurioitunut. Kun pakkauksen sinetti on
rikottu, siirre on kdytettavd valittomasti. Jaljelle jadnyt materiaali on hévitettava.

Artegraftia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi tai steriloitavaksi uudelleen. Uudelleenkdytdn tai -steriloinnin yrittaminen voi aiheuttaa siirteen kontaminoitumisen toimenpiteen aikana.

Kunkin Artegraftin pituus ja sisdhalkaisija on ilmoitettu pakkausmerkinndissa. Artegraftin sisahalkaisija on likimdérdinen ja pydristetty [dhimpaén millimetriin (mm) biologisen
ldhdemateriaalin luonteen vuoksi. Tuotekoodit ja -koot on annettu alla olevassa taulukossa.

HUOMAUTUS: ulkohalkaisijat vaihtelevat mutta ovat tyypillisesti 1 mm:n verran suurempia

Artegraftia on saatavana seuraavissa kooissa:

Mali | Sisshalkaisia var;mais- Mali | Sisshalkaisia Vﬁ*;mf‘s‘
AG540M 4mm 40cm AG740M 6mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm AG745M 6mm 45 m
AG636M 5mm 35am AG750M 6mm 50 cm
AG640M 5mm 40cm AG830M 7mm 30cm
AG645M 5mm 45m AG840M 7mm 40 cm
AG715M 6mm 15m AG845M 7mm 45m
AG730M 6mm 30m AGT015M gmm 15em
AG735M 6mm 35am AGT030M gmm 30cm

Sailytys

Siirre on sdilytettava alkuperdisessa pakkauksessaan kayttoon asti. Se on sdilytettavd pdlyttomassd ja kuivassa ympéristossd huoneenlammaossa.

Siirteen poistaminen sdiliosta

1. Ota Artegraft aseptisesti sdiliosta pitelemalld sailiota puolipystyssa asennossa.

2. Kun olet poistanut korkin varovasti kontaminoimatta sdilion reunaa, nosta tukitanko ja itse siirre sailiosta pitkilla ohutkarkisilla peukalopihdeilla.

3. Tartussiirteeseen heti, kun se on mahdollista, ja poista se sdilidsta tukitankoineen. Poista ylimadrdinen alkoholi siirteestd varoen koskettamasta sailion ulkoreunaa.

Siirteen huuhtelu

MET).
4. Tuki ennen implantointia siirteen toinen pad ja suorita painetesti suolaliuoksella taytetylld pumpulla tai ruiskulla.
Siirre on nyt valmis asetettavaksi potilaaseen.

Implantointi

1. Hyvéksyttyja verisuonikirurgisia tekniikoita on aina kdytettavd. On pakollista muodostaa tarkka anastomoosi, jossa ei ole jannitystd, pullistumia tai kiertymia.

2. Ohuen leikkaamattoman neulan kaytto leikkaavan neulan sijasta auttaa valttamaan hankalat pistemaiset verenvuodot anastomoosikohdissa, erityisesti halkaisijaltaan pienempien siirteiden
yhteydessd.

3. Jos hankalaa verenvuotoa ilmenee, sitd voidaan hallita helposti asettamalla pieni pala ylimaardistd Artegraftia paikaksi verenvuotoalueelle kaanteiselld tavalla niin, ettd paikan ulkokerros
tulee suoraan kosketukseen suonen ulkokerroksen kanssa.

4. Jotta ommellanka ei sotkeudu siirteen karkeahkoon ulkokerrokseen, ompelu kannattaa aloittaa isdntavaltimosta siirteen sijaan. Tallgin on varottava irrottamasta ateroomaplakkia.

5. Siirteen erdnumero, pituus ja halkaisija seka todellinen potilaaseen implantoitu siirrepituus on kirjattava potilaskertomukseen.

Potilaalle tarkoitetut implanttiin liittyvat materiaalit

Kollageenisen Artegraft-verisuonisiirteen mukana toimitetaan potilaan implanttikortti (PIC). Anna téytetty implanttikortti (ohjeet alla) potilaalle implantoinnin jélkeen:

1. Leikkaava kirurgi tai tiimi tdyttda implanttikortin etupuolen.

2. Tietoja on tdytettdvd kolmelle riville. Rivi 1 on tarkoitettu potilaan tunnistetiedoille (esim. potilaan nimi). Rivi 2 on tarkoitettu toimenpiteen paivamaaralle. Rivi 3 on tarkoitettu sen terveysk-
eskuksen tai ladkarin osoitteelle, jolta potilaan terveystietoja on mahdollista saada.

3. Implanttikortin takana on tuotteeseen ja valmistajaan liittyvia tietoja.

Kun tiedot on taytetty, anna implanttikortti potilaalle myohempaa kdyttoa varten.

Laitteen materiaalit

Potilas voi altistua seuraaville:

1. Laitteen materiaalit, pahimman tapauksen suurin siirre 7 mm x 45 cm:
- soluton naudan kaulavaltimo ja resorboitumaton kirurginen ommellanka: 12,38 g siirretta kohti

2. Kemikaalijadmat, pahimman tapauksen suurin siirre 7 mm x 45 cm:
« etanoli: enintddn 0,36 g siirrettd kohti
- propyleenioksidi: enintddn 3,6 mg siirrettd kohti

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Jos taman ladkinndllisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisia ongelmia, kdyttajien on ilmoitettava tasta sekd LeMaitre Vascularille ettd sen maan toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa kdyttdjd on. Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eika radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykselle ei ole erityisia

vaatimuksia. Noudata paikallisia saddoksid, jotta tuote havitetaan asianmukaisesti. Havita sdilytysliuos paikallisten ja maan sadddsten mukaisesti. Liuosta ei saa havittad kayttamalla

saostuskaivoa. Jos havittamiseen ei liity rajoituksia, liuos voidaan laimentaa ja havittaa viemariverkostoon.

Irrotetun Artegraftin pakkaaminen ja ldhettaminen:

Se, voidaanko tuote palauttaa LeMaitre Vascularille, riippuu kolmesta tarkedsta kysymyksesta:



1. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin patogeeninen tila irrotushetkella?

2. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden aikana?

3. Onko lddkari saanut potilaan suostumuksen siihen, ettd ndyte ldhetetaan valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

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

Noudata seuraavaa ohjeistusta sellaisten osien kanssa, joista ei ole patogeenista tai radiologista vaaraa:

Ennen irrottamista:
1. Jos mahdollista, tee laitteelle TT- tai ultradanitutkimus dokumentoidaksesi sen avoimuuden.
2. LeMaitre Vascular voi hyvaksya kliiniset tiedot, jotka on anonymisoitu niin, etta potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre Vascular pyytda muun muassa seuraavia tietoja:
a) alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kdyttoon
b) potilaan implanttiin liittyva hoitohistoria, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite implantoitiin
¢) potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa
d) sairaala tai klinikka, jossa siirre irrotettiin, seka poiston pdivamadara

Irrottaminen:

1. Irrotetut Artegraftit on siirrettavd ennen lahetystd suoraan astiaan, jonka voi sinetdida ja joka sisaltdd emaksistd puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaarialdehydia tai 4 % formalde-
hydia.

2. Irrotettuja siirteitd on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin vahan. Proteolyyttista sulatusta ei tule kdyttaa missaan olosuhteissa.

3. Irrotettuja Artegrafteja ei tule dekontaminoida missaan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia néytteeseen dlaka kiytd eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Paketointi:

1. Irrotetut osat on sinetditdvd ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia
kasitteleville henkilille. Toissijaisen pakkauksen sisalld olevan sinetditavan pakkauksen eristdmiseen on kdytettdva materiaalia, joka on imukykyistd ja vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja tois-
sijainen pakkaus on tdman jdlkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan.

2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittéva biologisen vaaran merkilld S0 7000-0659. Sama symboli on liitettdva toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopakkaukseen. Ulkopak-
kaukseen on myds merkittdva ldhettdjan nimi, osoite ja puhelinnumero seka teksti “Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on heti eristettdva ja asiasta on ilmoitet-
tava ldhettdjalle”.

3. YlId kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan Idhettdd seuraavaan osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, Yhdysvallat

Uudelleensterilointi/uudelleenkaytto

Tdmé laite on kertakdyttoinen. Ei saa kdyttad, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasitellyn 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 kertakdyttoisend. Laitteen kdyttoikd perustuu vain kertakdyttoon. Artegraft-proteesin kdyttamatonta osaa tai irrotettua proteesia on pidettéva biovaarallisena, ja
se tulee havittdd sairaalan kdytanndn tai paikallisten madrdysten mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Katso Artegraftin turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP) kdymalla osoitteessa www.lemaitre.com/sscp ja napsauttamalla linkkia "Artegraft Collagen Vascular
Graft” (Kollageeninen Artegraft-verisuonisiirre).

Rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on kédytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissd kayttdohjeissa nimenomaisesti maariteltyyn
kdyttoaiheeseen tai kéyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA 0SASSA TARKOITETAAN — NIMITYS
SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKLJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI
IMPLISITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN
KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Téma rajoitettu takuu ei koske tdmdn laitteen vddrinkdyttod tai virheellistd sdilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen
toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre
Vascularille. Tamd takuu paattyy laitteelle mddritettynd viimeisend kayttopdivand.

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 (1000 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 julkaisupdivdmaard on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos tdmén pdivamdaran ja tuotteen kdyton valilld on kulunut
kaksikymmentanelja (24) kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisdtietoa.
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Kolagenovy cévni $tép Artegraft®
(Cisla modelli AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Névod k pouziti — Cesky

serelid Q) &)

Popis prostiedku
Stép Artegraft se skldda ze specidlné zvolené bovinni karotické artérie, kterd slouzi jako nahradni kanal pro krev v pfipadech, kdy je vyzadovan bypass nebo nahrada ucpanych nebo
postizenych arteridInich segmentt nebo vytvoreni kandlu pro hemodialyzu.
Privyrobé nebyl poufit prirodni kaucukovy latex
Neantigenni
Indikace pro pouziti
Artegraft je indikovan v nésledujicich pfipadech:
« hemodialyza,
« zéchrana a oprava AV zkratu,
« primdrni AV $tép,
« nahrada AV Stépu,
+ bypass dolni koncetiny,
+ poranéni tepny.
Ucel pouiti
Stép Artegraft ma slouZit jako nahradni kanal pro krev v pfipadech, kdy je vyzadovan bypass nebo nahrada ucpanych nebo postizenych arteridinich segmentt nebo vytvoreni kandlu pro
hemodialyzu.
Urceny uZivatel
Stép Artegraft je chirurgicky nastroj urceny k pouZiti zkusenymi cévnimi chirurgy vyskolenymi v zékrocich, pro které je indikovan.
Soubor pacienti
Dospéli kteréhokoli pohlavi ¢i etnického plvodu, ktefi potfebuji arterialni bypass, arteriovendzni zkrat nebo chirurgicky zakrok vyZadujici arteridini $tép.
Dotcena cast téla
Tepny a Zily dolnich a hornich koncetin.
Klinicky stav
Onemocnéni perifernich artérii, arteriovendzni pistéle nebo jakékoli traumatické poranéni artérie vyZadujici bypass nebo interpozici.
Klinické pinosy a funkcni charakteristiky
Klinické pinosy pouZiti $tépu Artegraft pro bypass dolni koncetiny zahrnuji zvySenou poddajnost anastomdzy Stépu vlivem elasticity cévy, snizené riziko infekce Stépu, vyborné dlouhodobé
vysledky prlichodnosti s pétiletou celkovou primérni mirou priichodnosti 66,7 % a sekundarni mirou priichodnosti 74,6 %.

dfivéjsi odstranéni tunelovanych dialyzacnich katétr. )

Stép Artegraft je vyroben z materidlG Zivocisného plvodu a jeho funk¢nost je srovnatelnd nebo lepsi nez funkénost Stépt vyrobenych ze syntetickych materidldi. Ucinnost prostredku je

srovnatelnd se Stépy vyrobenymi z jinych Zivocisnych materidlii (ov¢ich nebo bovinnich). Ve srovnéni's alternativnimi prostredky nepredstavuje tato zdplata pro pacienta Zadné zvy3ené riziko

a jeji profil pfinosi a rizik je pfiznivy.

Kontraindikace

1. Stép Artegraft se nesmi pouZivat v Zilnim nebo nizkotlakém systému.

2. Stép Artegraft je dale kontraindikovan u pacienti se zndmou nebo suspektni precitlivélosti na hovézi kolagen a hovézi perikard.

Zivotnost $tépu

Zivotnost Stépu Artegraft je pfiblizné:

« 40 mésicd v pfipadé hemodialyzacni 1écby,

« 5letv pripadé Iéchy bypassu dolnich koncetin,

« 32 mésicl v pfipadé lécby poranéni tepny.

Varovani

1. Stép Artegraft NESTERILIZUJTE opakované. PouZijte Stép ihned po otevieni obalu a nepouZité ¢asti zlikvidujte.

2. Stép nesmi byt pouZit po uplynuti data pouZitelnosti vytisténého na stitku.

3. Po vyjmuti $tépu Artegraft z obalu pfedepsanym zpdsobem, aby byla zachovéna jeho sterilita, je nutné jej jemné a diikladné omyt a oplchnout, aby se minimalizoval pfenos konzervacni
tekutiny.

4. Hedvabné viakno se pro anastomdzu nedoporucuje.

5. Stép se nesmi pouzit, pokud podle predoperacni arteriografie neni dostatecnd kapacita vytokové cévy. Aby se zabranilo ¢asné trombdze, musi byt zvolend velikost $tépu Artegraft srovnatelnd s
primérem priezu hostitelské tepny, zejména na distalnim konci.

6. Pfed propichnutim $tépu jehlami pro hemodialyzu po implantaci musi uplynout minimainé dvandct (12) dni. Pokud se kolem $tépu nebo distaIné objevi otok, je nutné jej pred kanylaci vylécit.

7. Vlyvarujte se zevniho stlaceni Stépu.

Bezpecnostni opatieni

1. V pfipadé ¢asné okluze miiZe byt pro obnoveni dlouhodobé priichodnosti tcinné opétovné vy3etieni Stépu a odstranéni trombu embolektomickym nebo trombektomickym katétrem.

2. U pacientd, u nichz se provadi antikoagulacni oplachovéni a proplach heparinem, je nutné potvrdit, Ze se u nich nevyskytuje heparinem indukovana trombocytopenie (HIT) a alergickeé reakce
souvisejici s heparinem. Nékter chirurgové doporucuji systémovou heparinizaci pacienta po dokonceni pripravné disekce s naslednou neutralizaci protamin-sulfatem nebo bez néj. Jini se
spoléhaji na periodickeé vstfikovani ziedéného heparinu do arteridIniho stromu béhem svorkovani a anastomdzy cév. Pooperacni heparinizace se obvykle nepouziva.

3. Béhem implantace se ujistéte, Ze se $tép pfi zasouvani do distalniho umisténi neotaci.

4. Pacienti by méli byt sledovani, zda se u nich neabjevila horecka ¢i prechodné zvy3ena teplota, aby se zabranilo narueni anastomézy.

5. Pacienty se srdecnim onemocnénim je nutné monitorovat s ohledem na méstnavé srdecni selhdni z vysokého srdecniho vydeje.

Potencialni komplikace souvisejici s prostiedkem:

+ aneuryzma, - infekce, « steal syndrom,
« krvaceni, * nevyzrani, . stendza,

« stendza centrélni zily, « pseudoaneuryzma, « vznik trombdzy.
+ hematom, « sérom,

Potencialni komplikace souvisejici se zakrokem:

« amputace, « okluze,

« degenerace aneuryzmatu, « reintervence,

« méstnavé srdecni selhdni, - sepse nebo zndmky systémového zanétu,

« Umrtnost, « komplikace v rdné.
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Zplisob dodani

Stép Artegraft je balen ve sterilni, jednorazové, specialné navrzené zkumavce obsahujici sterilizacni roztok piipraveny z 1% propylenoxidu ve 40% vodném etanolu dle U.S.P. Kazda
zkumavka je uzaviena ve specidlnim boxu na ochranu béhem pfepravy a skladovani.

Sterilita prostiedku je zarucena, pokud obal neni otevieny ani poSkozeny. Prostfedek nepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. lhned po otevieni obalu, je nutné $tép okamzité
poutZit. Pipadny zbyly materidl je tfeba zlikvidovat.

Stép Artegraft neni uréen k opakovanému pouZiti ani opakované sterilizaci. Pokusy o opakované pouziti nebo opakovanou sterilizaci Stpu mohou zpiisobit kontaminaci $tépu béhem
zékroku.

Délka a vnitini primér kazdého $tépu Artegraft jsou uvedeny na oznaceni na obalu. Vnitfni primér $tépu Artegraft je pfiblizny; vzhledem k povaze materidlu biologického piivodu je
zaokrouhlen na nejblizsi milimetr (mm). Kédy a velikosti produkti jsou uvedeny v ndsledujici tabulce.

POZNAMKA: Vn&jsi priméry se ligi, ale nejcastéji jsou o 1 mm vétsi

Stép Artegraft se dodavé v nasledujicich velikostech:

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6mm 40cm
AG63OM | 5mm 30cm AG745M 6 mm 45 m
AG636M | 5Smm 35m AG750M 6mm 50 cm
AG64OM | 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M | 5mm 45m AG840M 7mm 40cm
AG715M | 6mm 15em AG845M 7mm 45m
AG730M | 6mm 30m AG1015M gmm 15m
AG735M | 6mm 35m AGT030M gmm 30cm

Skladovani

Stép je nutno aZ do jeho pouZiti uchovavat v plivodnim obalu. Je nutno jej uchovdvat v bezprasném a suchém prostiedi pfi pokojové teploté.

Vyjmuti Stépu z obalu

1. Stép Artegraft pfi aseptickém vyjimani z obalu drzte v polovzpfimené poloze.

2. Po opatrném odstranéni uzavéru, aniz by doslo ke kontaminaci okraje obalu, je tfeba stojanek a samotny $tép z obalu zvednout pomoci pinzety s tenkym hrotem.

3. Jakmile je samotny $tép volny, uchopte jej a vyjméte z obalu za stojanek a vylijte pfebytecny alkohol ze $tépu. Nedotykejte se pfitom vnéjsiho okraje obalu.

Oplach stépu

1. Ponofte $tép do velké nddoby s miniméIné 500 ml sterilniho 0,9% roztoku chloridu sodného (sterilniho fyziologického roztoku).

2. Propléchnéte lumen $tépu nejméné sedmkrat ~30 ml roztoku pomoci stfikacky s balénkem nebo pistem (s hrotem typu Slip Tip).

3. Je tieba provést zavérecné proplachnuti a ponofeni. V druhé nadobé pfipravte doporuceny pomér 120 ml sterilniho fyziologického roztoku s 2 500 jednotkami heparinu, pokud nebyla diagnos-
tikovana HIT (viz BEZPECNOSTNI OPATRENI).

4. Pred implantaci uzaviete jeden konec $t€pu a provedte tlakovy test balonkem nebo stfikackou napInénou fyziologickym roztokem.

Stép je nyni povaZovdn za pripraveny k zavedeni do téla pacienta.

Implantace

1. Vidy pouZzivejte zavedené techniky cévni chirurgie. Nutnd je pfesnd anastomdza bez napéti, vybouleni nebo zkrouceni.

2. Pouziti jemnych jehel jiného nez fezaciho typu pomahd vyhnout se problematickému bodovému krvaceni v mistech anastomdzy, zejména u $tépii s mensim primérem.

3. Pokud se objevi problematické krvaceni, Ize je snadno zastavit pouhym pfilozenim malého kousku piebytecného Stépu Artegraft jako zéplaty na krvécejici oblast opacné, aby byla adventicie
zdplaty v pfimém kontaktu s adventicii.

4. Aby se zabrénilo vytvofeni smycky Sictho materidlu v roztfepené adventicii $tépu, bylo zjiSténo, Ze je vhodné zahdjit steh v hostitelské tepné, a nikoli ve Stépu. Pfi tom je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k premisténi ateromatdzniho pldtu.

5. Cislo Sarze $tépu a jeho délku a priimér je tieba zaznamenat do zdravotni karty pacienta a stejné tak skutecnou délku $tépu implantovaného do téla pacienta.

Informace o implantatu pro pacienta

Kolagenovy cévni Stép Artegraft se doddva s kartou s informacemi o implantétu pro pacienta (PIC). Po implantaci pacientovi pfedejte vypInénou kartu s informacemi o implantatu pro

pacienta (pokyny viz niZe):

1. Predni stranu dodané karty implantdtu pro pacienta vyplni operatér / zdravotnicky tym. 5 3

2. Je tfeba vyplnit 3 fadky. Rddek ¢. 1: zadejte identifikacni Gdaje pacienta (napf. jméno pacienta). Radek ¢. 2: vypliite datum operace. Radek ¢. 3: zadejte adresu zdravotnického stiediska nebo
Iékafe, kde Ize nalézt Iékaiské informace o pacientovi.

3. Zadni strana karty implantdtu pro pacienta obsahuje informace o produktu a vyrobci.

Po vyplnéni predejte kartu s informacemi o implantdtu pacientovi pro pfipad potfeby v budoucnu.

Materialy prostiedku

Pacient miiZe byt vystaven pdsobeni ndsledujicich materiald:

1. Materialy prostedku s nejvétSim Stépem pro nejhor3i pfipad 7 mm x 45 cm:
«Aceluldrni bovinni karoticka tepna a nevstrebatelny chirurgicky Sici materidl: 12,38 g na $tép

2. Zbytky chemickych latek v pfipadé nejvétsiho $tépu pro nejhorsi pfipad 7 mm x 45 cm:
- Ethanol: az 0,36 g na Stép
« Propylenoxid: aZ 3,6 mg na $tép

Bezpecna manipulace a likvidace

Pokud se pfi pouZivéni tohoto zdravotnického prostfedku vyskytnou zdvazné zdravotni pfihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i pfisluSny organ zemé, ve které se

uZivatel nachézi.

Tento produkt neobsahuje Zadné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Na likvidaci nejsou Zadné zvl&stni pozadavky. DodrZujte mistni predpisy pro

spravnou likvidaci.

Skladovaci roztok zlikvidujte dle mistnich a statnich predpis. Roztok nelikvidujte pomoci septickych systémd. Pokud neexistuji Zddna omezeni stran likvidace, miiZe byt roztok naredén a

39



zlikvidovan s vyuZitim sanitarni kanalizace.

Baleni a doprava explantovaného prostiedku Artegraft:

Vrdceni zésilky spolecnosti LeMaitre Vascular zavisi na 3 rozhodujicich otdzkdch:

1. Je explantat ziskan od pacienta, u kterého je zndm nebo se pfedpoklada patogenm’ stav v dobé explantace?

2. Je explantdt ziskan od pacienta, u kterehoje zndmo, Ze za poslednich 6 mésicli podstoupil Iécbu zahrnujici terapeutické radionuklidy?

3. Ziskal Iékar od pacienta souhlas s vrdcenim vzorku vyrobci pro vyzkumné dcely?

Je-li odpovéd na otézku 1 nebo 2 kladna, spolenost LeMaitre Vascular neposkytuje potfebné pokyny k prepravé. TYTO EXPLANTATY NESMi BYT ZA ZADNYCH OKOLNOSTI SPOLECNOSTI
LEMAITRE VASCULAR VRACENY. V téchto pFipadech by mél byt explantét zlikvidovan v souladu s mistnimi pFedpisy.

Pro explantéty bez patogenniho nebo radiologického rizika se fidte nasledujicimi pokyny:

Preexplantace:

1. Pokud je to mozné, zdokumentujte prlichodnost prostfedku pomoci CT nebo ultrazvuku.

2. Spolecnost LeMaitre Vascular méize pfijimat anonymizované klinické informace. Spolecnost LeMaitre Vascular pozaduje informace zahrnujici:
a) plvodni diagnézu, kterd méla za ndsledek pouziti implantatu;
b) zdravotni anamnézu pacienta, kterd je relevantni pro implantét, véetné nemocnice nebo kliniky, ve které bylo zafizeni implantovéno;
¢) zkudenosti pacienta s implantatem pred jeho odstranénim;
d) nemocnici nebo kliniku, na které byla provedena explantace, a datum vraceni.

Explantace:

1. Explantované Stépy Artegraftje tfeba pied odeslanim vloZit pfimo do uzaviratelného obalu naplnéného roztokem alkalického pufrovaného 2% glutaraldehydu nebo 4% formaldehydu.
2. Cigténi explantovanyich $tépii je tfeba omezit na minimum, pokud je nutné. Za Zadnych okolnosti nepouivejte proteolytlcke Stépeni.

3. Za 7adnych okolnosti neprovadjte dekontaminaci explantovanych $tépi Artegraft. NEAUTOKLAVUJTE vzorek ani nepouZivejte ethylenoxidovy plyn k jeho dekontaminaci.

Baleni:

1. Explantaty je tfeba uzavfit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moZnost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostiedi nebo expozici osob, které s takovymi obaly manipuluji
béhem prepravy. K zajisténi dobré izolace uzaviratelného obalu uvnit sekundérniho obalu je tfeba vybrat materidl, ktery je savy a tlumi ndrazy. Primdrni a sekunddri obal musi byt poté
zabalen do vnéjsiho obalu.

2. Explantdty v uzavienych primérnich nddobdch musi byt oznaceny symbolem pro biologické nebezpeci dle IS0 7000-0659. Stejny symbol by mél byt pfipojen k sekunddrnimu a k vnéjsimu
obalu. Vnéjsi obal by mél byt rovnéz oznacen ndzvem, adresou a telefonnim islem odesilatele a prohlaSenim,,Pii zjisténi poSkozeni nebo uniku je tfeba balik izolovat a informovat odesilatele”.

3. Baliky pripravené vyse uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Opakovana sterilizace/opakované poufziti i

Tento prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Neni uréeno k opakovanému poufZiti, opakovanému zpracovani ani resterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované zpracovaného
prostredku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostfedku miize vést ke kiizové kontaminaci, infekci nebo Gimrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostfedek byl navrzen a testovan pouze pro
jednordzové pouziti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v diisledku opakovaného zpracovéni nebo resterilizace ohrozeny. Doba pouZzitelnosti prostfedku vychdzi pouze z jednorazového
pouZiti. NepouZitou ¢ast protézy Artegraft a explantovanou protézu je nutné povazovat za biologicky nebezpecny material a zlikvidovat ji podle predpist nemocnice nebo mistnich nafizeni.

Souhrn tdajii o bezpecnosti a klinické funkci
Chcete-li si prohlédnout dokument Artegraft Summary of Safety and Clinical Performance (Souhrn tdajli o bezpe¢nosti a klinické funkci $tépu Artegraft), navstivte stranky www.lemaitre.
com/sscp, poté vyberte odkaz , Artegraft Collagen Vascular Graft” (Kolagenovy cévni $tép Artegraft) a zobrazte dokument SSCP pro $tép Artegraft.

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostiedki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovdna pfiméfend péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto ndvodu

k poufiti. Neni-li zde vyslovné uvedenonnak SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJI POBOCKY A JEJICH
ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ
VYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezené zaruka
se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nespravného pouZiti ¢i nedodrzeni spravného uchovévani tohoto prostfedku kupujicim nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prostiedkem v pfipadé
porueni této omezené zdruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vréceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvaZeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni prostiedku
kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanikd dnem skonceni poufZitelnosti tohoto prostfedku, o . o )
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY. CELKQVA
ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNENI, AT JIZ SE
JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU NA TO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST
LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH NAROKU TRETICH
STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokyn je pro informovani uzivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k pouziti. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo dvacet ctyii
(24) mésicti, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a Zjistit, zda nejsou k dispozici dal3i informace o vyrobku.
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Vaskulaarne kollageensiirik Artegraft®
(Mudelinumbrid AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Kasutusjuhend — eesti keel

REMEII RS

Seadme kirjeldus
Artegraft koosneb spetsiaalselt valitud veise unearteri sektsioonist, mis on méeldud kasutamiseks vere asenduskanalina, kui on vajalik Suntimine vi ummistunud voi haigestunud
arterisegmentide asendamine, voi hemodialiisi jaoks kanali moodustamiseks.

Ei ole valmistatud looduslikku kummilateksit kasutades
Mitteantigeenne

Kasutusnaidustused
Artegraft on ndidustatud jargmiseks.
« Hemodialiiiis

« AV-fistulite parandamine

- Esmane AV-siirik

« AV-siiriku asendamine
« Alajaseme veresoonte Suntimine
« Arteriaalne vigastus
Kasutusotstarve
Artegraft on mdeldud kasutamiseks vere asenduskanalina, kui on vajalik Suntimine voi ummistunud vdi haigestunud arterisegmentide asendamine, voi hemodialiiiisi jaoks kanali
moodustamiseks.

Sihtkasutaja
Artegraft on kirurgiline vahend, mis on ette ndhtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava valjadppe.

Patsiendipopulatsioon
Mis tahes soost vdi etnilise pdritoluga tdiskasvanud, kes vajavad arteriaalset Sunti, arteriovenoosset Sunti voi loikust, mis nuab arteriaalset siirikut.

Kokkupuutuv kehaosa
Arterid ja veenid alajasemetes ja iilajasemetes.

Kliiniline seisund

Perifeersed arteriaalsed haigused, arteriovenoossed fistulid voi mis tahes traumaatilised arteriaalsed vigastused, mis nduavad Suntimist voi imberpaigutamist.

Kliiniline kasu ja toimivusnitajad

Alajaseme Suntimise korral kuulub Artegrafti kasutamise kliiniliste kasude hulka veresoone elastsusest tingitud suurem siiriku anastomootiline thilduvus, siirikuinfektsiooni vahenenud risk,
suurepdrased pikaajalised avatuse tulemused koos viie aasta iildise esmase avatusmdaraga 66,7% ja teisese avatusmdaraga 74,6%.

Artegrafti kasutamisest AV-juurdepaasuks saadav kliiniline kasu hdlmab véiksemat AV-siiriku infektsioonimaara vorreldes ePTFE-ga, juurdepddsu 12 paeva moddumisel, vdiksemat
sekkumismaara vorreldes ePTFE-ga ning lihtsamat tunneldatud dialiiiisikateetrite varasemat eemaldamist.

Artegraft on valmistatud loomsetest materjalidest, kuna selle toimivus on samavaarne vdi parem kui siinteetilistest materjalidest valmistatud siirikutel. Seadme toimivus on vdrreldav ka
teiste loomsetest (lammas voi veis) materjalidest valmistatud siirikuvalikutega. See ei suurenda riski patsiendile vdrreldes alternatiividega ja selle kasu-riski profiil on soodne.

Vastundidustused
1. Artegrafti ei tohi kasutada venoossetes voi madala rohuga siisteemides.
2. Artegraft on vastundidustatud ka patsientidel, kellel on teadaolev vdi kahtlustatav dlitundlikkus veise kollageeni ja veise perikardi suhtes.

Siiriku eluiga

Artegrafti eluiga on ligikaudu:

« 40 kuud hemodialiiilsil

« 5aastat alajaseme veresoonte Suntimisel
+ 32 kuud arteriaalsete traumade ravimisel

Hoiatused

. KRGE resteriliseerige Artegrafti. Kasutage siirikut kohe parast pakendi avamist ja visake dra kasutamata tooteosad.

. Siirikut ei tohi kasutada pdrast etiketile margitud aegumiskuupdeva.

. Pdrast Artegrafti mahutist eemaldamist ja selle steriilsuse sdilitamiseks ettenahtud viisil tuleb seda drnalt ja pdhjalikult pesta ning loputada, et minimeerida sdilitusvedeliku iilekandumist.

. Siidi ei soovitata anastomoosi korral kasutada.

. Siirikut voib kasutada ainult juhul, kui draldigatud veresoone mahutavus on piisav, nagu nditab operatsioonieelne arteriograafia. Varase tromboosi valtimiseks peab Artegrafti valik olema

sarnase ristldikega kui hostarter, eelkdige distaalses otsas.

. Pérast implanteerimist tuleb oodata vahemalt kaksteist (12) paeva enne siiriku punkteerimist hemodialiiiisiks. Kui siiriku imber vdi sellest distaalselt ilmneb turse, tuleb sellel lasta enne

kaniiilimist laheneda.

7. Valtige siiriku vélist kompressiooni.

Ettevaatusabinoud

1. Varase oklusiooni korral vdib pikaajalise avatuse taastamisel olla tohus siiriku Gilesotsimine ja trombi eemaldamine embolektoomia- vdi trombektoomiakateetriga.

2. Patsientide puhul, kellele on tehtud hepariin-antikoagulandiga loputus ja uhtumine, tuleb kontrollida, et neil ei oleks hepariinist tingitud trombotsiitopeeniat (HIT) ja hepariiniga seotud
allergilisi reaktsioone. Mdned kirurgid soovitavad parast ettevalmistava dissektsiooni lopetamist patsiendi stisteemset hepariniseerimist koos vdi ilma jargneva neutraliseerimiseta protamin-
eerulfaadiga. Teised tuginevad lahjendatud hepariini perioodilisele siistimisele arteripuusse vaskulaarse klammerdamise ja anastomoosi ajal. Operatsioonijargset hepariniseerimist tavaliselt ei
kasutata.

ViAW N —
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3. Veenduge, et implanteerimise ajal siirik ei vaanduks distaalsesse asukohta tunneldamisel.

4. Patsiente tuleb jalgida palaviku ja m6oduva madala palaviku esinemise suhtes, et ennetada anastomoosi teket.

5. Siidamerikkega patsientidel tuleb jalgida suure véljundiga kongestiivse siidamepuudulikkuse esinemist.

Véimalikud seadmega seotud tiisistused

« Aneuriism « Infektsioon « Varastamise” siindroom
« Verejooks « Mittekiipsus - Stenoos

- Tsentraalveeni stenoos « Pseudoaneuriism « Trombi moodustumine
+ Hematoom + Seroomid

Voimalikud protseduuriga seotud tiisistused

« Amputatsioon « Oklusioon

+ Aneuriismi degeneratsioon « Taassekkumine

« Kaasasiindinud siidamepuudulikkus « Sepsis vdi siisteemsed poletikulised tunnused

« Suremus « Haava tiisistused
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Tarneviis

Artegraft on pakendatud steriilsesse iihekordselt kasutatavasse torusse, mis sisaldab steriliseerimislahust, mis on valmistatud 1% propiileenoksiidiga U.S.P. etiiiilalkoholi 40% vesilahuses.
Iga toru on pakitud karpi kaitseks transportimise ja hoiustamise ajal. .

Seadme steriilsus on tagatud juhul, kui pakend on avamata ja kahjustamata. Arge seadet kasutage, kui pakend on kahjustunud. Kui pakendi pitser on purunenud, tuleb siirikut kohe
kasutada. Koik jarelejaanud materjalid tuleb dra visata.

Artegraft ei ole ette ndhtud korduvaks kasutamiseks ega uuesti steriliseerimiseks. Siiriku korduskasutamise voi resteriliseerimise katsed voivad pohjustada protseduuri ajal siiriku
saastumise.

Iga Artegrafti pikkus ja siselabimddt on mdrgitud pakendi etikettidele. Artegrafti siselabimddt on bioloogilise lahtematerjali iseloomu tottu ligikaudne, imardatud Idhima millimeetrini
(mm). Toote koodid ja suurused on toodud allolevas tabelis.

MARKUS: Vilislibimdodud erinevad, kuid on tavaliselt 1 mm suuremad

Artegraft on saadaval jargmistes suurustes.

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6mm 40cm
AG630M | 5mm 30cm AG745M 6 mm 45 m
AG636M | 5Smm 35m AG750M 6mm 50 cm
AG64OM | 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M | 5mm 45m AG840M 7mm 40cm
AG715M | 6mm 15em AG845M 7mm 45m
AG730M | 6mm 30m AG1015M gmm 15m
AG735M | 6mm 35m AGT030M gmm 30cm

Hoiustamine
Siirikut tuleb kuni kasutamiseni hoida originaalpakendis. Seda tuleb hoida tolmuvabas ja kuivas keskkonnas toatemperatuuril.

Siiriku eemaldamine mahutist

1. Artegrafti aseptiliselt eemaldamiseks mahutist tuleb mahutit hoida poolpiistises asendis.

2. Parast korgi hoolikat eemaldamist ilma mahuti ddrt saastamata tuleb tugivarras ja siirik ise konteinerist pikkade peeneotsaliste pintsettide abil iiles tosta.

3. Kohe kuissiirik on kdttesaadav, tuleb sellest tugivardaga haarata ja see mahutist eemaldada ning nérutada siirikust liigne alkohol, jdlgides hoolikalt, et mahuti vélisaart ei puudutataks.

Siiriku loputamine

1. Kastke siirik suurde vanni, mis sisaldab vahemalt 500 ml steriilset 0,9% naatriumkloriidi lahust (steriilne fiisioloogiline lahus).

2. Loputage siiriku valendikku vahemalt seitse korda ~30 ml lahusega, kasutades balloon- vdi kolbsiistalt (libiseva otsaga).

3. Viimane loputamine ja kastmine tuleb |abi viia teises vannis, kus valmistage ette soovitatav suhe 120 ml steriilse fiisioloogilise lahusega, milles on 2500 hepariiniiihikut, valja arvatud juhul, kui
diagnoositud on HIT (vt ETTEVAATUSABINOUD).

4. Enne implanteerimist sulgege iiks siiriku ots ja tehke soolalahusega tdidetud ballooni vdi siistla abil rohukatse.

Niiiid on siirik patsienti sisestamiseks valmis.

Implanteerimine

1. Alati tuleb kasutada tunnustatud vaskulaarseid kirurgilisi tehnikaid. Kohustuslik on tapne anastomoos ilma pinge, kummumise v6i vdanamiseta.

2. Mitteldikavate peente noelte kasutamine |dikavate noelte asemel aitab valtida tiilikat punktsioonikoha veritsemist anastomootilistes kohtades, eriti vdiksema labimédduga siirikute korral.

3. Kui esineb tiilikas veritsus, on see lihtne kontrolli alla saada, kandes lihtsalt vastupidises suunas veritsusalale plaastrina vdikese osa liigset Artegrafti, nii et plaastri valiskest on otseses kontaktis
veresoone valiskestaga.

4. Selleks et vdltida ombluse voimalikku hargnemist siiriku hatuses valiskestas, on leitud, et dmblemist on otstarbekas alustada pigem hostarterist kui siirikust. Nii toimides tuleb olla hoolikas, et
véltida ateromatoossete naastude lahtituleku vdimalust.

5. Patsiendi ravikaardile tuleb markida siiriku partiinumber, pikkus ja Iabimddt ning ka patsiendile implanteeritud siiriku tegelik pikkus.

Patsiendi implantaadi materjalid

Vaskulaarne kollageensiirik Artegraft tarnitakse koos patsiendi implantaadikaardiga (PIC). Parast implanteerimist andke patsiendile tdidetud PIC (juhised allpool).

1. PICesikiilje peab tditma opereeriv kirurg/meeskond.

2. Tdita tuleb 3 rida teavet. Rida nr 1 on mdeldud patsiendi identifitseerimiseks (nt patsiendi nimi). Rida nr 2 on mdeldud operatsiooni kuupdeva jaoks. Rida nr 3 on méeldud selle tervishoiuke-
skuse voi arsti aadressi jaoks, kust leiate patsiendi kohta meditsiiniteavet.

3. PICtagakiilg sisaldab toote ja tootja teavet.

Pdrast taitmist andke PIC edasiseks kasutamiseks patsiendile.

Seadme materjalid
Patsient vdib kokku puutuda jargmisega.
1. Seadme materjalid halvimal juhul suurima siiriku puhul 7 mm x 45 cm:
- atsellulaarne veise unearter ja mitteresorbeeruv kirurgiline 5mblusmaterjal: 12,38 g siiriku kohta
2. Kemikaalijadgid halvimal juhul suurima siiriku puhul 7 mm x 45 cm:
«etanool: kuni 0,36 g siiriku kohta
« propiileenoksiid: kuni 3,6 mg siiriku kohta

Ohutu kaitlemine ja korvaldamine

Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevdtet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi padevat
ametiasutust.

See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Korvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase
korvaldamise kohta vaadake kohalikest maarustest. Korvaldage sailituslahus kohalike ja riiklike maaruste kohaselt. Lahust ei tohi visata septikusiisteemidesse. Kui kdrvaldamispiiranguid
pole, vdib lahuse lahjendada ja valada kanalisatsiooni.
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Eksplanteeritud Artegrafti pakendamine ja tarnimine

Saadetise tagastamine ettevottele LeMaitre Vascular oleneb 3 olulisest kiisimusest.

1. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on eksplanteerimise ajal teadaolev vdi eeldatav patogeenne seisund?

2. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on anamneesis viimase 6 kuu jooksul terapeutilisi radionukliide hdlmav ravi?

3. Kas arst on hankinud patsiendilt nusoleku proovi tagastamise kohta tootjale teadusuuringu otstarbel? i

Kui 1. v6i 2. kiisimusele ei saa jaatavalt vastata, ei paku LeMaitre Vascular saatmiseks asjakohaseid suuniseid. NEID EKSPLANTAATE EI TOHI ETTEVOTTELE LEMAITRE VASCULAR MINGITEL
ASJAOLUDEL TAGASTADA. Sellistel juhtudel tuleb eksplantaat kdrvaldada kohalike mdaruste kohaselt.

Eksplantaatide puhul, millel pole patogeenseid ega radioloogilisi ohte, kasutage jargmist teavet.

Enne eksplanteerimist
1. Vbimaluse korral tehke seadmele KT- vdi ultraheliskann labilaskvuse dokumenteerimiseks.
2. LeMaitre Vascular aktsepteerib kliinilist teavet, milles patsiendi andmed on muudetud anoniiiimseks. LeMaitre Vascular soovib saada muu hulgas jargmist teavet.
a) Algne diagnoos, mis tingis implantaadi kasutamise.
b) Patsiendi implantaadiga seotud anamnees, sh haigla vdi kliinik, kus seade implanteeriti.
() Patsiendi implantaadi kasutamise kogemus enne selle eemaldamist.
d) Haigla voi kliinik, kus toimus eksplanteerimine, ja eemaldamise kuupdev.

Eksplanteerimine

1. Eksplanteeritud Artegraftid tuleb enne saatmist panna otse hermeetiliselt suletavasse mahutisse, mis on tdidetud leelispuhvris 2% glutaaraldehiiiidi voi 4% formaldehiiiidi lahusega.
2. Eksplanteeritud siirikuid tuleb vajaduse korral minimaalselt puhastada. Mingil juhul ei ole lubatud proteoliiiitiline lagundamine.

3. Artegrafti eksplantaate ei tohi mingil juhul dekontamineerida. ARGE autoklaavige proovi ega kasutage dekontamineerimiseks etiileenoksiidi.

Pakend

1. Eksplantaadid tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise véi transportimisel neid pakke kdsitsevate tootajatega kokkupuutumise voimalus
minimaalne. Teiseses pakendis hermeetiliselt suletava mahuti isoleerimiseks tuleb valida imav polstermaterjal. Seejarel tuleb esmane ja teisene pakend panna vélimisse pakendisse.

2. Esmastesse mahutitesse hermeetiliselt suletud eksplantaadid tuleb mérgistada standardile 1SO 7000-0659 vastava bioohu siimboliga. Sama siimbol tuleb kinnitada teisesele ja ka valisele
pakendile. Valisele pakendile tuleb kanda ka saatja nimi, aadress ja telefoninumber ning teade,,Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified”
(Kahjustuse voi lekke ilmnemisel tuleb pakend isoleerida ja saatjat teavitada).

3. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid vdib saata jargmisele aadressile.

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine . )

Seade on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toddelge ega steriliseerige uuesti. Umbertddeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme
korduskasutamine vdib pohjustada ristsaastumist, infektsiooni vdi patsiendi surma. Seadme to6omadused vdivad iimbertdotlemise voi uuesti steriliseerimise tottu halveneda, sest seade on
kavandatud ja testitud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seadme silivusaeg pohineb ainult iihekordsel kasutamisel. Artegrafti proteesi voi eksplanteeritud proteesi kasutamata osa tuleb
pidada bioohtlikuks ja see tuleb kdrvaldada haigla eeskirjade vdi kohalike madruste kohaselt.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvate

Artegrafti ohutuse ja kliinilise toimivuse dokumendi kokkuvotte vaatamiseks kiilastage veebilehte www.lemaitre.com/sscp ja valige Artegrafti SSCP vaatamiseks link , Artegraft Collagen
Vascular Graft”.

Piiratud tootegarantii; hiivitamise piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud mdistlikku hoolikust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis sonaselgelt nimetatud naidustus(t)e jaoks. Vlja
arvatud juhul, kui see on selgesonaliselt satestatud kdesolevas dokumendis, EI ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE KEHTIVAD NEED TINGIMUSED
ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES,
OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE
ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. Kéesolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse ega vaarkasutuse osas ega hoiustamisnouete rikkumise korral ostja voi mis
tahes kolmanda osalise poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme asendamine vdi ostuhinna hiivitamine (ettevdtte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda,
kui ostja on seadme ettevottele LeMaitre Vascular tagastanud. Kaesolev garantii Iopeb selle seadme aequmiskuupaeval. ) )
MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHUL EI ULATU ETTEVOTTE
LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST, RISKIVASTUTUSEST VOI
MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLISEST VOIMALIKUST KAHJUST NING
OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA OSALISE NOUETE SUHTES.

Kdesoleva juhendi ldbivaatuse voi véljaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vaheline aeg on pikem kui
kakskiimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja ihendust vdtma ettevottega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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Artegraft® kolagéna asinsvadu transplantats
(Modelu numuri AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Lieto3anas instrukcija — LatvieSu valoda

STERILE

lerices apraksts
Artegraft veido ipai izvélétas liellopa miega artérijas sekcijas, ko izmanto ka asins aizstajejkanalu, kad nepiecieSams apiet vai nomainit nosprostotus vai slimus arterialos segmentus, vai
izveidot hemodializes kanalu.
Nav izgatavots no dabiga gumijkoka lateksa (kaucuka)
Nav antigens
Indikacijas lietosanai
Artegraft indicéts turpmak noradrtajam:
« Hemodialize
- AVfistulas saglabasana un labosana
« Primarais AV transplantats
« AV transplantata maina
« Apaksgjas ekstremitates apvads (Sunts)
« Artériju trauma
Paredzétais lietojums
Artegraft paredzéts ka asins aizstajéjkanals, ja nepiecieSams apiet vai nomainit nosprostotus vai slimus arterialos segmentus, vai izveidot hemodializes kanalu.

Paredzétais lietotajs

Artegraft ir kirurgiska ierice, kas paredzeta izmanto3anai pieredzéjusiem asinsvadu kirurgiem, kuri apmaciti veikt iericei paredzetas proceduras.

Pacientu populacija

Pieaugusie ar jebkuru dzimumu vai etnisko izcelsmi, kam nepiecie3ama arteriala Suntésana, arteriovenoza Suntésana vai operacija, kad vajadzigs arterials transplantats.
Kermena dala, ar kuru notiek saskare

Artérijas un vénas apaksejas un augsejas ekstremitates.

Kliniskais stavoklis

Periféro artériju slimiba, arteriovenoza fistula vai traumatiskas artérijas traumas, kam nepiecieSama Suntésana vai interpozicija.

Kliniskie ieguvumi un veiktspéjas raksturojums

Kliniskie ieguvumi, lietojot Artegraft apak3ejo ekstremitasu Suntam, ietver pastiprinatu transplantata anastomozes atbilstibu asinsvadu elastibas dé|, samazinatu transplantata infekcijas

risku, lieliskus ilgtermina patentésanas rezultatus ar piecu gadu visparéjo primaras patentésanas limeni 66,7% un 74,6% sekundaras patentésanas [imeni.

Kliniskie ieguvumi no Artegraft izmantoSanas AV piekluvei ietver zemakus AV transplantata infekcijas atrumus salidzinajuma ar ePTFE, piekluvi péc 12 dienam, mazakus intervences raditajus

salidzinajuma ar ePTFE un atvieglo agraku tunela dializes katetru iznem3anu.

Artegraft ir izgatavots no dzivnieku izcelsmes materialiem, jo ta veiktspéja ir salidzinama ar vai ir labaka neka no sintétiskiem materialiem izgatavotiem transplantatiem. lerices veiktspéja ir

salidzinama ari ar lidzigam transplatntata iespéjam no citiem dzivnieku izcelsmes (aitu vai govju) materialiem. Tas nepalielina pacienta risku, salidzinot ar alternativam un ta iequvuma-riska

attieciba ir labvéligaka

Kontrindikacijas

1. Artegraft nedrikst lietot venozas vai zema spiediena sistémas.

2. Artegraft ir kontrindicéts ari pacientiem, kam ir zinama vai iesp&jama paaugstinata jutiba pret govju kolagénu un govju perikardu.

Transplantata darbmuzs

Artegraft darba mzs ir aptuveni:

« 40 menesi hemodializes arstésana

« 5gadi apaksejas ekstremitates Suntésanas arstésanas laika

+ 32 menesi arterialu traumu arstesanas laika

Bridinajumi

1. Artegraft NEDRIKST sterilizét atkartoti. Transplantatu lietojiet uzreiz péc iepakojuma atverSanas un izmetiet visas neizlietotas dalas.

2. Transplantatu nedrikst izmantot péc deriguma termina beigam, kas noradits uzlime.

3. Péctam, kad Artegraft ir iznemts no iepakojuma ta sterilitates uzturéSanai paredzétaja veida, tas ir uzmanigi un riipigi janomazga un janoskalo, lai samazinatu uzglabasanas kidruma
parnesanu.

4. Anastomozei nav ieteicams izmanto zidu.

5. Transplantatu nedrikst izmantot, ja vien asinsvada nopliides sp&ja nav pietiekama, ka to uzrada pirmsoperacijas arteriografija. Lai izvairitos no agrinas trombozes, Artegraft izvélei jabut
salidzinamai Skersgriezuma diametra attieciba pret pamata artériju, it ipasi distalaja gala.

6. Pirms transplantata caurdures ar adatam hemodializei péc implantacijas jaievéro vismaz divpadsmit (12) dienu intervals. Ja ap transplantatu vai distali no ta ir redzama taiska, ta ir janovers
pirms kanulas ievietosanas.

7. lzvairieties no aréjas transplantata saspiesanas.

Piesardzibas pasakumi

1. Agrinas okliizijas gadijuma transplantata atkartota izpéte un tromba iznem3ana ar embolektomijas vai trombektomijas katetru var biit efektiva ilgtermina patentésanas atjaunosanai.

2. Pacientiem, kuriem veikta heparina antikoagulantu skalo3ana: jaapstiprina, ka antikoagulanti nesatur heparina izraisitu trombocitopéniju (HIT) un nerada ar heparinu saistitas alergiskas reak-
cijas. Dai kirurgi iesaka sistémiski heparinizét pacientu péc sagatavosanas disekcijas pabeigsanas ar vai bez turpmakas neitralizacijas ar protamina sulfatu. Citi palaujas uz atSkaidita heparina
periodisku injicéSanu arterialaja koka asinsvadu iespiléSanas un anastomozes perioda. Heparinizacija péc operacijas parasti netiek izmantota.

3. Implantacijas laika parliecinieties, ka transplantats negrieZas, jo tas tiek tuneléts ta distalaja atrasanas vieta.

4. Janoveéro, vai pacientiem nerodas drudzis un parejoss zemas pakapes drudzis, lai nepielautu anastomozes traucgjumus.

5. Janovéro, vai pacientiem ar sirds slimibam nav lielas apjoma sastréguma sirds mazspéja.

Ar ierici saistitas iespejamas komplikacijas:

+ Aneirisma - Infekcija + “Apzagsanas”sindroms

« Asinosana « Nepietiekama plisma « Stenoze

« (entrala venoza stenoze « Pseidoaneirisma « Trombozes veidoSanas

+ Hematoma + Seroma

Ar proceduru saistitas iespéjamas komplikacijas

« Amputacija + Mirstiba « Sepse vai sistémiska iekaisuma pazimes
« Aneirismas degeneracija « Oklozija « Braces komplikacijas

- Sastréguma sirds mazspéja - Atkartota intervence
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Piegades veids

Artegraft ir iepakots sterila, vienreizlietojama, Tpasi izstradata caurulité, kas satur sterilizacijas Skidumu, kas sagatavots ar 1% propiléna oksidu 40% wdens U.S.P. etilspirta. Katra caurulite ir
jevietota kasté aizsardzibai piegades un uzglabasanas laika.

lerices sterilitate tiek garantéta, kameér iepakojums nav atverts vai bojats. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Kad iepakojuma plomba ir salauzta, transplantats jaizlieto
nekavejoties. Visi parpalikusie materiali ir jaizmet.

Artegraft nav paredzéts atkartoti lietot vai sterilizet. Méginajumi atkartoti izmantot vai sterilizét transplantatu var izraisit transplantata piesarno3anu procedaras laika.

Katra Artegraft garums un iek3&jais diametrs ir noradits iepakojuma uzlimés. Artegraft iek$gjais diametrs ir aptuvens, noapalots lidz tuvakajam milimetram (mm) biologiska izejmateriala
ipasibu deél. Izstradajuma kodi un izmeri ir noraditi zemak tabula.

PIEZIME: Argjie diametri atkiras, bet parasti ir par 1 mm lielaki

Artegraft tiek piegadats ar $adiem izmériem:

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG63OM | 5mm 30m AG745M 6mm 45m
AG636M | 5mm 35 AG750M 6 mm 50 cm
AG640M | 5mm 40 cm AG830M 7 mm 30cm
AG645M | 5mm 45 m AG840M 7 mm 40 cm
AG715M | 6mm 15am AG845M 7 mm 45 m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M | 6mm 35 AG1030M 8 mm 30cm

Uzglabasana

Lidz izmanto$anai transplantats jauzglaba originalaja iepakojuma. Tas jauzglaba sausa videé bez putekliem, istabas temperatira.

Transplantata iznemsana no iepakojuma

1. Lai aseptiski iznemtu Artegraft no iepakojuma, iepakojumam jabut novietotam pusvertikala stavokli.

2. Pec tam, kad vacins ir uzmanigi nonemts, nepiesarnojot iepakojuma apmali, balsta stienis un pats transplantats no iepakojuma ir jaizce| ar garam smalkam ikska knaibleém.

3. Tiklidz transplantats ir pieejams, tas ar balsta stieni jasatver un jaiznem no iepakojuma un no transplantata jaizlej liekais spirts, uzmanoties, lai neaizskartu iepakojuma aréjo malu.

Transplantata skalosana

1. legremdgjiet transplantatu liela trauka ar vismaz 500 ml sterila 0,9% natrija hlorida Skiduma (sterils fiziologiskais Skidums).

2. Vismaz septinas reizes skalojiet transplantata limenu ar ~ 30 ml Skiduma, izmantojot pusli vai virzula Slirci (ar slido3o galu).

3. Tad javeic galiga skalo3ana un iegremdésana. Otraja trauka sagatavojiet ieteicama attieciba 120 ml sterila fiziologiska Skiduma ar 2500 vienibam heparina, ja vien nav diagnosticéts HIT (skatiet
sadalu PIESARDZIBAS PASAKUMI).

4. Pirms implanté3anas noslédziet vienu transplantata galu un veiciet spiediena parbaudi ar pusli vai 8lirci, kas piepildita ar fiziologisko $kidumu.

Tagad transplantats ir gatavs ievietosanai pacienta.

Implantesana

1. Vienmér jaizmanto visparpienemtas asinsvadu kirurgiskas metodes. Preciza anastomoze bez spriegojuma, izlieces vai savisanas ir obligata.

2. Smalku, negriezo3u, nevis griezosu adatu izmantosana palidz izvairities no problematiskas punktveida asino$anas anastomozes vietas, jo ipasi mazaka diametra transplantatos.

3. Jarodas traucéjosa asinosana, to var viegli kontrolét, vienkarsi uzklajot nelielu lieko Artegraft gabalinu ka plaksteri asinosanas zonai apvérsti, lai plakstera adventicija ietvars biitu tiesa saskaré
ar adventiciju.

4. Laiizvairitos no iespgjamas Suves keranas diezgan asa transplantata adventicija, ieteicams skt fiksaciju pamata artérija, nevis sakt to transplantata vieta. Sadi rikojoties, jaievéro piesardziba,
lai izvairitos no ateromatomas pangas noslidésanas.

5. Transplantata partijas numurs un ta garums un diametrs ir jaregistré pacienta karté, ka ari jaregistre pacienta kerment implantéta transplantata faktiskais garums.

Pacienta implanta resursi

Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats tiek piegadats ar pacienta implanta karti (Patient Implant Card, PIC). Pécimplantacijas, lidzu, atsutiet aizpildito PIC (skatiet noradijumus zemak):

1. Izsniegta PIC priek3dala jaaizpilda operatoram/komandai.

2. Irjaaizpilda 3 informacijas rindas. 1. linija ir paredzéta pacienta identifikacijai (pieméram, pacienta vardam). 2. linija ir operacijas datumam. 3. linija ir noradita veselibas apriipes centra vai
arsta adresei, kur ir pieejama mediciniska informacija par pacientu.

3. PICaizmugure ir informacija par izstradajumu un raZotaju.

Péc pabeig3anas iedodiet PIC pacientam turpmakam uzzinam.

lerices materiali

Pacients var tikt paklauts turpmak noraditajam:

1. lerices materiali vissliktakajam lielakajam transplantatam, 7 mm x 45 cm:
« Acelulara liellopu miega artérija un neabsorbéjama kirurgiska Suve: 12,38 g uz transplantatu

2. Kimikaliju atliekas vissliktakajam lielakajam transplantatam, 7 mm x 45 cm:
- Etanols: [idz 0,36 g uz transplantatu
« Propiléna oksids: lidz 3,6 mg uz transplantatu

Drosa lietosana un utilizacija

Ja 3is mediciniskas ierices lietosanas laika rodas smagi mediciniski incidenti, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadem valsti, kura atrodas lietotajs.

Sis izstradajums nesatur asus priek3metus, smagos metalus un radioaktivus izotopus, ka ari nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu utilizacijas prasibu. Pareizas utilizacijas noradijumus

skatiet konkrétas valsts normativos. i

Utilizgjiet uzglabasanas Skidumu saskana ar konkrétas valsts noteikumiem. Skidumu nedrikst utilizét, izmantojot septiskas sistémas. Ja nav utilizacijas ierobeZojumu, Skidumu var atskaidrt

un izliet kanalizacija.

Eksplantéta Artegraft iepakosana un nosutisana:

Sutijuma atpakalnodo3ana LeMaitre Vascular ir atkariga no 3 batiskiem jautajumiem:
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1. Vai eksplantats ir iegiits no pacienta, kam eksplantesanas bridi bija zinams vai iespejams patogéns stavoklis?

2. Vai eksplantats ir ieglts no pacienta, par kuru ir zinams, ka tas pedejo 6 mene3u laika sanémis arstéSanu ar radionuklidiem?

3. Vai arsts ir sanémis pacienta atlauju nosutit paraugu atpakal razotajam pétnieciskiem nolukiem?

Jauz1.vai2. Jautajumu atbildejat apstiprinosi, LeMaitre Vascular nesniedz piemérotus noradijumus par piegadi. SADUS EKSPLANTUS NEKADA GADIJUMA NEDRIKST NODOT ATPAKAL
UZNEMUMAM LEMAITRE VASCULAR. Sados gadijumos eksplantats jalikvidé saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Ja eksplanti nav bijusi paklauti patogénu vai radiacijas iedarbibai, nemiet véra talak minéto informaciju.
Pirms eksplantacijas:
1. Jaiespéjams, parbaudiet ierici ar DT vai ultrasonografu, lai apliecinatu caurlaidibu.
2. LeMaitre Vascular pienem klinisko informaciju, kur pacienta dati ir anonimizeti. LeMaitre Vascular pieprasa Sadu informaciju:
a) Sakotnéja diagnoze, kuras rezultata tika izmantots implants.
b) Pacienta slimibas vésture, kas saistita ar implanta lietoSanu, ka arf slimnicu vai kliniku, kura ierice tika implantéta.
¢) Pacienta pieredze arimplantu pirms implanta iznemsanas.
d) Slimnica vai klinika, kura tika veikta eksplantacija, ka ari iznemsanas datums.

Skaidrojums:

1. Eksplanteti Artegraft pirms nosutisanas uzreiz jaievieto hermétiska tvertng, kura ir iepildits ar sarmu buferets 2% glutaraldehids vai 4% formaldehids.
2. Eksplantétie transplantati jatira minimali un tikai nepiecieSamibas gadijuma. Nekada gadijuma nedrikst izmantot proteolitisko noardidanos.

3. Artegraft eksplantus nekada gadijuma nedrikst dekontaminét. NESTERILIZEJIET paraugu autoklava un neizmantojiet etilénoksida gazi dekontaminésanai.

lepakosana:

1. Eksplanti hermetiski janoslédz un jaiepako ta, lai mazinatu salausanas, vides piesarnojuma vai kontakta iespéjamibu transportésanas laika. Hermeétiska konteinera izoléSanai sekundara iepako-
juma iekSpusé jaizmanto absorbgjoss un amortizejoss materials. Primarais un sekundarais iepakojums péc tam ir jaiesaino aréja iepakojuma.

2. Hermétiska primaraja konteinera ievietoti eksplanti ir jamarke ar ISO 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu. Tads pats simbols ir japiestiprina ari pie sekundara iepakojuma un aréja
iepakojuma. Uz aréja iepakojuma janorada ari sititaja vards, uzvards, adrese un talruna numurs, ka ari pazinojums “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and
sender notified” (Ja tiek atklats bojajums vai noplude, paka ir jaizolé, ka ari jainformé satitajs).

3. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie stitijumi janogada uz:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Atkartota sterilizacija/atkartota izmantosana

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Nav iespejams nodrosinat atkartoti apstradatas ierices tiribu un
sterilitati. lerices atkartota izmanto3ana var izraisit savstarp&ju piesarnojumu, infekciju vai pacienta navi. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspgjas raditaji
var pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lieto3anai. lerices uzglabasanas laiks atbilst tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantota Artegraft protézes dala vai
eksplantéta protéze jauzskata par biologiski bistamu un jautilize saskana ar slimnicas politiku vai vietéjiem noteikumiem.

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspeju

Lai skatitu Artegraft droSuma un kliniskas veiktspéjas dokumentu, apmeklgjiet vietni www.lemaitre.com/sscp un péc tam atlasiet saiti “Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats”, lai
parskatitu Artegraft SSCP.

lerobezota izstradajuma garantija; tiesiskas aizsardzibas lidzeklu ierobezojums

LeMaitre Vascular, Inc. garanté, ka St ierice ir izgatavota, izmantojot pienemamus izgatavo3anas panémienus, un Si ierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir noradrta(-s) 3aja lietosanas
instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzéts 3aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC., TA FILIALEM UN
ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTLIAS ATTIECIBA UZ 50 |ERICI, KAS RODAS
SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZ0JUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM) UN AR 50
ATSAKAS NO TAM. Si ierobezota garantija neattiecas uz Jebkadu Sis ferices apzinatu vai neapzinatu nepareizu izmanto3anu vai nepiemerotu no pircéja vai tresas personas puses. Vieniga
kompensacija par 3is ierobeZotas garantijas lauSanu 3ai iericei bis aizvietoSana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular vienpuséjas izvéles), kas seko péc3is ierices nodo3anas
atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. Si garantija izbeidzas lidz ar 3is ierices deriguma termina beigu datumu.

LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODOSA RAKSTURA ZAUDEJUMIEM VAI ZAUDEJUMIEM SAISTIBA
AR SODA NAUDU. LEMAITRE VASCULAR KOPEJA ATBILDIBA ATTIECIBA UZ S0 IERICI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NO TA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA, DELIKTA, STINGRAS
ATBILDIBAS VAI CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS DOLARU (1000 ASV DOLARU), NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATOTIES
UZTO, KA JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLA GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE [EROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdo3anas datums lietotaja informacijai ir noradits $is lieto3anas instrukcijas pedéja lappusé. Ja starp o datumu un izstradajuma lieto3anu ir pagajusi
divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildu informacija par izstradajumu.
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~Artegraft® kolageno pagrindo kraujagysliy transplantatas
(Modeliy numeriai AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AGT030M)
Naudojimo instrukcija — Lietuviy k.

sEaEid Q

Priemonés aprasas
JArtegraft” yra sudarytas i$ specialiai parinktos jaucio miego arterijos dalies, kuri pakeicia kraujo kanala, kai reikia Suntuoti arba pakeisti uzsikim3usius ar ligos paZeistus arterijy segmentus
arba sukurti kanalg hemodializei.
Pagaminta nenaudojant natiralaus kauciuko latekso
Neantigeninis
Naudojimo indikacijos
+Artegraft” indikuotinas toliau nurodytais atvejais.
« Hemodializé
- AVfistulés Salinimas ir atitaisymas
« Pirminis AV transplantatas
« AV transplantato pakeitimas
« Apatinés galinés Suntavimas
« Arterijos trauma
Numatytasis naudojimas
+Artegraft” paskirtis — pakeisti kraujo kanala, kai reikia Suntuoti arba pakeisti uzsikimsusius ar ligos pazeistus arterijy segmentus arba sukurti kanala hemodializei.

Numatytasis naudotojas

JArtegraft” yra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti numatytas proceduras.

Pacienty populiacija

Bet kurios lyties ar etninés kilmés suaugusieji, kuriems reikalinga arterijos Suntavimo operacija, arterioveninis Suntas arba operacija, kuriai atlikti reikalingas arterijos transplantatas.

Veikiama kuno dalis

Apatiniy ir virdutiniy galniy arterijos ir venos.

Klinikiné bakle

Periferiniy arterijy liga, arterioveniné fistulé ar bet kokie trauminiai arterijos paZzeidimai, reikalaujantys Suntavimo ar sikiSimo.

Klinikiné nauda ir veikimo charakteristikos

,Artegraft” naudojimo apatinés galinés Suntavimo tikslu klinikiné nauda yra didesné transplanto anastomoziné atitiktis dél kraujagyslés elastingumo, mazesné transplantato infekcijos

rizika, puikus ilgalaikiai praeinamumo rezultatai — bendras penkeriy mety pirminis praeinamumo rodiklis yra 66,7 %, o antrinis praeinamumo rodiklis yra 74,6 %.

,Artegraft” naudojimo AV prieigos tikslais klinikiné nauda yra mazesnis AV transplantato infekcijos daznis, palyginti su ePTFE, prieiga po 12 dieny, maZesni intervenciniai rodikliai, palyginti

su ePTFE, ir lengvesnis ankstyvas tuneliniy dializés kateteriy i$émimas.

JArtegraft” gaminamas i$ gyvaninés kilmés medZiagy, nes jo eksploatacinés charakteristikos yra panasios arba geresnés nei transplantaty, pagaminty i$ sintetiniy medziagy. Priemonés

veiksmingumas taip pat panasus j transplantaty, pagaminty iS kity gyvininés kilmés (aviy ar galvijy) medziagy. Palyginti su alternatyviomis priemonémis, jis nekelia didesnés rizikos

pacientui, 0 jo naudos ir rizikos santykis yra palankus.

Kontraindikacijos

1. ,Artegraft” negalima naudoti venose ar Zemo slégio sistemose.

2. ,Artegraft” taip pat kontraindikuotinas pacientams, kuriems yra Zinomas arba jtariamas padidéjes jautrumas galvijy kolagenui ir galvijy perikardui.

Transplantato naudojimo laikas

+Artegraft” naudojimo laikas yra mazdaug:

« 40 ménesiy hemodializés gydymo atveju

« 5 metai apatinés galunés Suntavimo gydymo atveju

+ 32 ménesiai arterinés traumos gydymo atveju

Ispéjimai

1. NESTERILIZUOKITE, Artegraft” PAKARTOTINAL. Atidare pakuote, transplantata naudokite nedelsdami, o visas nepanaudotas dalis iSmeskite.

2. Pasibaigus ant etiketés nurodytam galiojimo laikui, transplantato naudoti negalima.

3. I3émus, Artegraft” i talpyklés taip, kaip nurodyta, kad buty iSlaikytas jo sterilumas, jis turi biti Svelniai ir kruopsiai nuplautas ir nuskalautas, kad buty kuo mazesné konservavimo skyscio
pernasa.

4. Anastomozei nerekomenduojama naudoti Silko.

5. Transplantato negalima naudoti, nebent i$leidimo kraujagyslés pajégumas yra tinkamas, kaip parodyta prieSoperacinéje arteriografijoje. Pasirinkto,, Artegraft” skersmuo turi buti panasus j
priimanciosios arterijos skerspjuvio skersmenj, ypac distaliniame gale, kad buty iSvengta ankstyvos trombozés.

6. Prie$ praduriant transplantata adatomis hemodializei atlikti, po implantavimo reikia palaukti maZiausiai dvylika (12) dieny. Jei aplink transplantat arba distaliai jam atsiranda edema, prie$
kaniuliacija reikia palaukti, kol ji iSnyks.

7. Stenkités nesuspausti transplantato iS iSorés.

Atsargumo priemoneés

1. Ankstyvos okliuzijos atveju pakartotinas transplanto tyrimas ir tromby pa3alinimas embolektomijos ar trombektomijos kateteriu gali buti veiksmingas atkuriant ilgalaikj praeinamuma.

2. Pacientams, kuriems taikomas skalavimas ir plovimas heparino antikoaguliantais, turi bati patvirtintas heparino sukeltos trombocitopenijos (HIT) ir heparino sukelty alerginiy reakcijy nebu-
vimas. Kai kurie chirurgai rekomenduoja sisteminj paciento heparinizavima po parengiamosios disekcijos su neutralizavimu protamino sulfatu arba be jo. Kiti pasikliauja periodine atskiesto
heparino injekcija j arterijos medj kraujagysliy suspaudimo ir anastomozés periodu. Pooperaciné heparinizacija paprastai netaikoma.

3. Implantuodami jsitikinkite, kad transplantatas nesusisuka jj jvedant j distaline vieta.

4. Reikia stebéti, ar pacientai nekarsciuoja ir nepatiria trumpalaikio nedidelio kar3¢iavimo, kad bity iSvengta anastomozés sutrikimo.

5. Butina stebéti, ar Sirdies ligomis sergantiems pacientams neatsiranda smarkaus stazinio 3irdies nepakankamumo.

Galimos su priemone susijusios komplikacijos

+ Aneurizma - Infekcija « Vagystés sindromas

« Kraujavimas + Nesubrendimas - Stenozé

« (entrinés venos stenozé « Pseudoaneurizma « Trombozés susidarymas

+ Hematoma + Seroma

Galimos su procediira susijusios komplikacijos

« Amputacija « Mirtingumas « Sepsis arba sisteminés uzdegiminés ligos pozymiai
« Aneurizminé degeneracija + Okliuzija « [aizdos komplikacija

- Stazinis Sirdies nepakankamumas - Pakartotiné intervencija
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Kaip tiekiama

+Artegraft” yra supakuotas steriliame vienkartiniame, specialiai suprojektuotame vamzdelyje, kuriame yra sterilizavimo tirpalo, paruosto su 1% propileno oksidu 40 % vandeniniame USP
etilo alkoholyje. Kiekvienas vamzdelis yra jdétas j surinkimo dézute, kad bity apsaugotas gabenant ir sandéliuojant.

Priemonés sterilumas uztikrinamas tol, kol pakuoté neatidaryta ir nepazZeista. Nenaudokite priemonés, jei pakuoté buvo atidaryta arba paZeista. Nulizus pakuotés plombai, transplantatg
reikia nedelsiant panaudoti. Visas likusias nepanaudotas medziagas reikia iSmesti.

JArtegraft” neskirtas naudoti ar sterilizuoti pakartotinai. Bandant pakartotinai naudoti ar sterilizuoti transplantata, procediros metu jj galima uztersti.

Kiekvieno ,Artegraft” ilgis ir vidinis skersmuo nurodyti ant pakuotés etikeciy.

Dél biologinés medziagos pobiidzio vidinis ,Artegraft” skersmuo yra apytikslis, suapvalintas iki artimiausio milimetro (mm). Gaminiy kodai ir dydZiai nurodyti toliau esancioje lenteléje.
PASTABA. I3orinis skersmuo skiriasi, taiau paprastai 1 mm didesnis

+Artegraft” buna Siy dydziy:

Modelis Skve'g'::lsj 0 Ma?li;il;sias Modelis Sl:gggz 0 Maziausias ilgis
AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG63OM | 5mm 30cm AG745M 6mm 45m
AG636M | 5mm 35 AG750M 6 mm 50 cm
AG640M | 5mm 40 cm AG830M 7 mm 30cm
AG645M | 5mm 45 m AG840M 7 mm 40 cm
AG715M | 6mm 15am AG845M 7 mm 45 m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M | 6mm 35 AG1030M 8 mm 30cm

Sandéliavimas

Iki naudojimo transplantatas turi bati laikomas originalioje pakuotéje. Jj reikia laikyti kambario temperatiiroje, nedulkétoje ir sausoje aplinkoje.

Transplantato iSémimas i$ talpyklos

1. Norint aseptiskai iSimti, Artegraft” i$ talpyklos, talpykla reikia laikyti pusiau vertikalioje padétyje.

2. Atsargiai nuémus dangtelj ir neuztersus talpyklos krasto, laikantjjj strypa ir patj transplantata reikia pakelti nuo talpyklos ilgomis nyk3ciu valdomomis znyplémis smulkiais antgaliais.

3. Kai tik transplantatas tampa pasiekiamas, jj reikia suimti ir iSimti i$ talpyklos su laikaniuoju strypu ir nuo transplantato reikia pasalinti alkoholio pertekliy stengiantis neprisiliesti prie iSorinio
talpyklos krasto.

Transplantato skalavimas

1. Pamerkite transplantatg j didele vonele su bent 500 ml sterilaus 0,9 % natrio chlorido tirpalo (sterilaus fiziologinio tirpalo).

2. Naudodami pompg arba stamoklinj Svirksta (su nuslystanciu galiuku), bent septynis kartus drékinkite transplantato spindj ~ 30 ml tirpalo.

3. Reikia atlikti galutinj drékinima ir panardinima. Antrojoje voneléje paruoskite siiilomo santykio 120 ml sterilaus fiziologinio tirpalo su 2500 vienety heparino, nebent bty diagnozuotas HIT (zr.
ATSARGUMO PRIEMONES).

4. Prie§ implantuodami uzkimskite vieng transplantato galg ir atlikite slégio bandyma naudodami pompg arba 3virksta, pripildyta fiziologinio tirpalo.

Transplantatas dabar laikomas paruoStu implantuoti pacientui.

Implantavimas

1. Visada reikia taikyti priimtinus kraujagysliy chirurginius metodus. Anastomozé turi bati tiksli, be jokio jtempimo, iSsipatimo ar susisukimo.

2. Naudojant smulkias nepjaunamojo tipo (vietoj pjaunamojo tipo) adatas, galima iSvengti problemisko punkcijos vietos kraujavimo anastomozés vietose, ypac tais atvejais, kai naudojami
mazesnio skersmens transplantatai.

3. Jeiatsiranda problemiskas kraujavimas, jj galima greitai suvaldyti paprasciausiai uzdedant maza, Artegraft” pertekliaus gabalélj kaip lopa ant kraujavimo srities uzdedant atvirksciai, kad lopo
iSorinis dangalas tiesiogiai liestysi su iSoriniu dangalu.

4. Kad baty iSvengta galimo sitlo susiraizgymo gana Seriuotame transplantato iSoriniame dangale, buvo nustatyta, kad patogu siuti pradéti priimanciojoje arterijoje, o ne transplantate. Tai
darydami bukite atsargus, kad iSvengtuméte ateromatozinés plokstelés pasislinkimo tikimybés.

5. Transplantato partijos numerj, jo ilgj ir skersmenj bei faktinj pacientui implantuoto transplantato ilgj reikia jradyti j paciento jrasa.

Pacienty implanty Saltiniai

+Artegraft” kolageno pagrindo kraujagysliy transplantatas tiekiamas su paciento implanto kortele (PIC). Po implantacijos pateikite pacientui uzpildyta PIC (instrukcijos pateiktos toliau).

1. Pateiktos PIC prieking dalj turi uZpildyti operuojantis chirurgas / komanda.

2. Yra trys eilutés, kuriose reikia uZpildyti informacija. Pirma eiluté skirta paciento identifikavimui (pvz., paciento vardas ir pavardé). Antroje eilutéje jraoma operacijos data. Trecia eiluté skirta
sveikatos prieZidros centro arba gydytojo, i$ kurio galima gauti medicining informacija apie pacienta, adresui.

3. Kitoje PIC puséje pateikiama informacija apie gaminj ir gamintoja.

UZpilde PIC duokite pacientui, kad jis galéty ja panaudoti ateityje.

Priemonés medziagos

Pacientas gali patirti toliau nurodyty medZiagy poveikj.

1. Priemonés medziagos naudojant blogiausio atvejo didZiausia transplantata 7 mm x 45 cm:
« Nelasteliné galvijy miego arterija ir neabsorbuojamasis chirurginis sidlas: 12,38 g viename transplantate

2. Cheminiy medziagy likuCiai naudojant blogiausio atvejo didZiausia transplantata 7 mm x 45 cm:
- Etanolis: iki 0,36 g viename transplantate
« Propileno oksidas: iki 3,6 mg viename transplantate

Saugus naudojimas ir Salinimas

Jei naudojant Sig medicinos priemong kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti ,LeMaitre Vascular” ir Salies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.

Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiyjy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy utilizavimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip tinkamai

utilizuoti, ziarékite vietos teisés aktus.

Laikymo tirpala utilizuokite pagal vietos ir federalinius reikalavimus. Tirpalo negalima utilizuoti naudojant septines sistemas. Jei utilizavimo apribojimy néra, tirpala galima praskiesti ir

iSpilti j sanitarine nuoteky sistema.
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Eksplantuoto,, Artegraft” pakavimas ir gabenimas

Siuntos graZinimas ,LeMaitre Vascular” priklauso nuo 3 toliau nurodyty esminiy klausimy.

1. Arimplantas pasalintas i$ paciento, kurio patogeniné buklé eksplantavimo metu buvo Zinoma arba numatoma?

2. Arimplantas pa§a|intas i$ paciento, kuriam per paskutinius 6 ménesius buvo atliktas gydymas, apimantis terapinius radionuklidus?

3. Ar gydytojas iS paciento gavo sutikima graZinti méqginj gamintojui tyrimo tikslais?

Jeigu atsakymas j 1 arba 2 klausimg yra teigiamas, , LeMaitre Vascular” nesuteikia tinkamy rekomendacijyy dél gabenimo. SIY EKSPLANTUY JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEGALIMA GRAZINTI
,LEMAITRE VASCULAR". Tokiais atvejais pasalinta implanta reikia iSmesti laikantis vietos taisykliy.

Eksplantams, nekeliantiems patogeniniy ar radiologiniy pavojy, naudokite Siuos punktus:

Pries eksplantavima
1. Jei jmanoma, atlikite priemonés KT arba ultragarsinj skenavima, kad uZfiksuotuméte jos praeinamuma.
2. ,LeMaitre Vascular” gali priimti anonimine kliniking informacija., LeMaitre Vascular” praso informacijos, jskaitant:
a) pradine diagnoze, dél kurios buvo naudojamas implantas;
b) paciento sveikatos istorija, susijusia suimplantu, jskaitant ligonine arba klinika, kurioje buvo implantuotas jrenginys;
¢) paciento patirtj suimplantu pries jo eksplantavima;
d) ligonine arba klinika, kurioje buvo atlikta eksplantacija, ir isémimo data.
Eksplantavimas
1. Eksplantuoti,Artegraft” prieS gabenant turi biti tiesiogiai perkeliami j sandarig talpykla, pripildyta Sarminio buferinio 2 % glutaraldehido arba 4 % formaldehido tirpalo.
2. Jeireikia, eksplantuoty transplantaty valymas turi buti minimalus. Jokiomis aplinkybémis negalima taikyti proteolitinio valymo.
3. Jokiomis aplinkybémis,, Artegraft” eksplanty negalima nukenksminti. NEDEKITE méginio j autoklava ir nenaudokite etileno oksido dujy, kad nukenksmintuméte.

Pakavimas

1. Eksplantus reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad biity sumazinta galimybé juos sulauzyti, uztersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo metu. Absorbuojancia
medZiaga ir apsauga reikia pasirinkti sandariam konteineriui antrinéje pakuotéje izoliuoti. Pirminé ir antriné pakuotés turi buti supakuotos j iSorine pakuote.

2. Eksplantai sandariose pirminése pakuotése turi buti pazymétas biologiskai pavojingy atlieky simboliu pagal IS0 7000-0659 standarta. Tas pats simbolis turi bti pritvirtintas prie antrinés ir
iSorinés pakuoteés. ISoriné pakuoté taip pat turi bati pazenklinta uzrasu,Name” (pavadinimas), ,Address” (adresas) ir , Telephone Number of Sender” (siuntéjo telefono numeris) ir uzrasas,Upon
discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Nustacius pazeidima arba pratekéjima, pakuoté turi bati izoliuota, apie tai reikia pranesti siuntéjui).

3. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, JAV

Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas

Si priemoné yra vienkartiné. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdorotos priemonés Svarumo ir sterilumo uztikrinti negalima. Pakartotinai naudojant
priemone galimas kryZminis uztersimas, infekcija arba paciento mirtis. Priemonés veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio sterilizavimo, nes
priemoné buvo sukurta ir iShandyta naudoti tik vieng karta. Priemonés naudojimo laikas pagrjstas tik vienkartiniu naudojimu. Nepanaudota ,Artegraft” protezo ar eksplantuoto protezo dalis
turi bati laikoma biologiskai pavojinga ir utilizuojama pagal ligoninés tvarka ar vietos reglamentus.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Norédami perZiuréti , Artegraft” saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos dokumenta, apsilankykite adresu www.lemaitre.com/sscp, tada pasirinkite nuoroda , Artegraft
kolageno pagrindo kraujagysliy transplantatas”, kad galétuméte perziuréti , Artegraft SSCP”.

Ribotoji gaminio garantija nuostoliy atlyginimo apribojimas

,LeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant § Sig priemone buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad Si priemoné tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodytai (-oms)
indikacijai (-oms). I3skyrus atvejus, aiskiai nurodytus Siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA , LEMAITRE VASCULAR, INC.,

JOS ASOCIJUOTASIAS JMONES IR JY ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGONUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMUY GARANTLJ, SUSIJUSIU SU
SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU [STATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTLJA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR
TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR $1U0 DOKUMENTU JU ATSISAKO. Si rlbotOJl garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji Salis plktnaudZ|au1a Sia priemone, netinkamai ja naudoja arba
laiko. Vienintelis Sios ribotosios garantijos pazeidimo teisiy gynimo bidas yra Sios priemonés pakeitimas arba pirkimo kainos graZinimas (tik ,LeMaitre Vascular” pasirinkimu), pirkéjui
grazinus priemone , LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sios priemonés tinkamumo naudoti laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSIJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA , LEMAITRE
VASCULAR” ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES AR KITY PRIEZASCIY,
NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1 000 USD), NEATSIZVELGIANT ) TAI, AR ,LEMAITRE VASCULAR” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI,
KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY REIKALAVIMAMS.

Sios instrukcijos perZidros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo 3ios datos iki gaminio
naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j ,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Artegraft® vaskulart graft av kollagen
(modellnummer AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AGT015M, AG1030M)
Bruksanvisning — Norsk

STERILE ® @

Enhetsbeskrivelse

Artegraft bestdr av en del av en spesialvalgt arteria carotis fra storfe som en erstatningskanal for blod der bypass eller utskiftning av okkluderte eller syke arteriesegmenter er ngdvendig
eller for @ etablere en kanal for hemodialyse.

Ikke laget av naturgummilateks

Ikke-antigen

Indikasjoner for bruk
Artegraft er indisert for folgende:
« Hemodialyse
- Berging og reparasjon av AV-fistel
« Primart AV-graft
« AV-grafterstatning
« Bypass i nedre ekstremitet
« Arterielt traume
Tiltenkt bruk
Artegraft er tiltenkt som en erstatningskanal for blod der bypass eller utskiftning av okkluderte eller syke arteriesegmenter er ngdvendig eller for  etablere en kanal for hemodialyse.
Tiltenkt bruker
Artegraft er et kirurgisk verktoy beregnet for bruk av erfarne karkirurger som har fatt oppleering i de tiltenkte prosedyrene.
Pasientpopulasjon
Voksne, uavhengig av kjenn eller etnisitet, som trenger arteriell bypass, arteriovengs shunt eller kirurgi som krever et arterielt graft.
Berort kroppsdel
Arterier og vener i nedre og gvre ekstremiteter.
Klinisk tilstand
Perifer arteriesykdom, arteriovengs fistel eller traumatiske arterieskader som krever bypass eller interposisjon.

Kliniske fordeler og ytelsesegenskaper

Kliniske fordeler ved bruk av Artegraft til bypass i nedre ekstremiteter inkluderer forbedret graft-anastomose-samsvar pa grunn av karets elastisitet, redusert risiko for graftinfeksjon,

utmerkede langsiktige dpenhetsresultater med en fem drs samlet primaer dpenhetsrate pa 66,7 % og 74,6 % sekundar dpenhetsrate.

Klinisk nytte ved bruk av Artegraft til AV-tilgang inkluderer lavere forekomst av AV-graftinfeksjon sammenlignet med ePTFE, tilgang etter 12 dager, lavere intervensjonsrater sammenlignet

med ePTFE og mulighet for tidligere fjerning av tunnelerte dialysekatetre.

Artegraft er laget av animalske materialer, siden ytelsen er sammenlignbar med eller bedre enn grafter laget av syntetiske materialer. Enhetens ytelse er ogsa sammenlignbar med grafter

som er laget av andre materialer fra dyr (sau eller storfe). Den innebzrer ingen okt risiko for pasienten sammenlignet med alternativene, og nytte-risikoprofilen er gunstig.

Kontraindikasjoner

1. Artegraft skal ikke brukes i vengse systemer eller lavtrykkssystemer.

2. Artegraft er ogsa kontraindisert hos pasienter med kjent eller mistenkt overfalsomhet for bovint kollagen og bovint perikardium.

Levetid til graftet

Artegraft har en levetid pd omtrent:

« 40 maneder ved behandling av hemodialyse

« 54drved behandling av bypass i nedre ekstremiteter

« 32 maneder ved behandling av arterielt traume

Advarsler

1. Artegraft skal IKKE resteriliseres. Bruk graftet umiddelbart etter at pakken er dpnet, og kast eventuelle ubrukte deler.

2. Graftet skal ikke brukes etter utlopsdatoen som er trykt pa etiketten.

3. Etter at Artegraft er fiernet fra beholderen pd den maten som er foreskrevet for a opprettholde steriliteten, skal den vaskes forsiktig og grundig og skylles for & minimere overfering av kon-
serveringsvaeske.

4. Silke anbefales ikke for anastomose.

5. Graftet skal ikke brukes med mindre kapasiteten til “run-off"-karet er tilstrekkelig, som vist ved preoperativ arteriografi. Artegraft-valget ma vaere av sammenlignbar tverrsnittsdiameter i
forhold til vertsarterien, spesielt i den distale enden, for & unnga tidlig trombose.

6. Man skal vente minst tolv (12) dager etter implantasjonen fgr graftet punkteres med naler for hemodialyse. Hvis det oppstar edem rundt eller distalt for graftet, md dette korrigeres far kanyl-
ering.

7. Unngad ekstern kompresjon av graftet.

Forholdsregler

1. Ved tidlig okklusjon kan ny eksplorasjon av graftet og fierning av tromben med embolektomi- eller trombektomikateter veere effektivt for a gjenopprette langvarig dpenhet.

2. Pasienter som utsettes for skylling med heparinantikoagulant skal bekreftes & veere fri for heparinindusert trombocytopeni (HIT) samt for heparinrelaterte allergiske reaksjoner. Noen kirurger
anbefaler systemisk heparinisering av pasienten etter at klargjeringsdisseksjonen er fullfart, med eller uten etterfalgende ngytralisering med protaminsulfat. Andre baserer seg pé periodisk
injeksjon av fortynnet heparin i arterietreet i perioden med vaskulaer avklemming og anastomose. Postoperativ heparinisering brukes vanligvis ikke.

3. Under implantering mé du sgrge for at transplantatet ikke vrir seq ndr det tunneleres til den distale posisjonen.

4. Pasienten skal overvakes med hensyn til feber og forbigdende lavgradig feber for & hindre forstyrrelse av anastomose.

5. Pasienten skal overvakes for kongestiv hjertesvikt med forhayet minuttvolum hos pasienter med hjertesykdom.

Potensielle enhetsrelaterte komplikasjoner:

« Aneurisme « Infeksjon « Steal-syndrom

+ Bledning + Manglende modning « Stenose

« Sentralvengs stenose « Pseudoaneurisme - Trombosedannelse

- Hematom - Serom

Potensielle prosedyrerelaterte komplikasjoner

« Amputering « Dodelighet « Sepsis eller systemiske inflammatoriske tegn
« Aneurismedegenerering + Okklusjon « Sarkomplikasjon

« Kongestiv hjertesvikt « Ny intervensjon
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Levering

Artegraft er pakket i et sterilt, spesialutformet ror til engangsbruk som inneholder en steriliseringslasning som er klargjort med 1% propylenoksid i 40 % vannbasert U.S.P--etanol. Hvert ror
leveres i en eske for beskyttelse under forsendelse og oppbevaring.

Steriliteten til enheten er sikret sa lenge pakningen er uapnet og uskadet. Enheten skal ikke brukes dersom pakningen er dpnet eller skadet. Nar pakningens forsegling er brutt, skal graftet
brukes umiddelbart. Alt materiale som er igjen, skal kastes.

Artegraft er ikke tiltenkt for gjenbruk eller resterilisering. Forsgk pa gjenbruk eller resterilisering av graftet kan fore til kontaminasjon av graftet under prosedyren.

Lengden og den indre diameteren til hver Artegraft er angitt pd emballasjeetikettene. Artegraftets indre diameter er omtrentlig avrundet til nermeste millimeter (mm), pa grunn av det
biologiske kildematerialets natur. Produktkoder og -stgrrelser er angitt i tabellen nedenfor.

MERK: Ytre diametre varierer, men er vanligvis 1 mm storre.

Artegraft leveres i falgende storrelser:

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG63OM | 5mm 30cm AG745M 6mm 45m
AG636M | 5mm 35 AG750M 6 mm 50 cm
AG640M | 5mm 40 cm AG830M 7 mm 30cm
AG645M | 5mm 45 m AG840M 7 mm 40 cm
AG715M | 6mm 15am AG845M 7 mm 45 m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M | 6mm 35 AG1030M 8 mm 30cm

Oppbevaring
Graftet md oppbevares i originalemballasjen til det skal brukes. Det mé& oppbevares i stgvfrie og tarre omgivelser ved romtemperatur.

Fjerne graftet fra beholderen

1. For & fjerne Artegraft aseptisk fra beholderen skal beholderen holdes i delvis oppreist stilling.

2. Etter forsiktig flerning av hetten uten & kontaminere kanten pd beholderen, skal stattestangen og selve graftet laftes ut av beholderen med en lang kirurgisk pinsett med tynn tupp.

3. S snart selve graftet blir tilgjengelig, skal det gripes og fjernes fra beholderen med stottestangen, og overfladig alkohol skal temmes vekk fra graftet. Pass pd at du ikke bergrer den ytre
kanten av beholderen.

Skylle graftet

1. Senk graftet ned i en stor beholder med minst 500 ml steril 0,9 % natriumkloridopplesning (sterilt saltvann).

2. Skyll graftets lumen minst sju ganger med ~30 ml Iasning med en ballong- eller stempelsprayte (med slip-spiss).

3. Ensiste skylling og nedsenkning skal utfgres. | en annen beholder klargjer du et foreslatt forhold pa 120 ml sterilt saltvann og 2500 enheter heparin, med mindre HIT er diagnostisert (se
FORHOLDSREGLER).

4. Forimplantering, okkluder den ene enden av graftet og utfer en trykktest med en ballong- eller stempelsprayte fylt med saltvann.

Graftet anses nd som klart for innfgring i en pasient.

Implantering

1. Godkjente teknikker for karkirurgi skal alltid brukes. Noyaktig anastomose uten spenning, utbuling eller vridning er obligatorisk.

2. Bruk av fine ikke-skjerende néler fremfor skjeerende naler bidrar til d unnga plagsomme blgdninger pd anastomosestedene, spesielt i grafter med mindre diameter.

3. Hvis det oppstér en plagsom blgdning, kan den lett kontrolleres ved ganske enkelt & pafare et lite stykke overfladig Artegraft som en lapp pd bledningsomradet i motsatt rekkefalge, slik at
lappens adventitia er i direkte kontakt med adventitia.

4. For & unngd mulig sammenvikling av suturen i graftets relativt grove adventitia, har det vist seq a veere gunstig & starte stinget i vertsarterien i stedet for  starte det i graftet. Det ma da utvises
forsiktighet for & unngd muligheten for & forflytte ateromatgst plakk.

5. Graftets lotnummer, lengde og diameter skal registreres i pasientjournalen, i tillegg til den faktiske lengden pa graftet som implanteres i pasienten.

Pasientimplantatressurser
Artegraft vaskulaert graft av kollagen leveres med et pasientimplantatkort (PIC). Gi pasienten det utfylte pasientimplantatkortet (som instruert nedenfor) etter implantasjonen:
1. Forsiden av pasientimplantatkortet skal fylles ut av operasjonskirurgen/-teamet.
2. Det er tre linjer med informasjon som skal fylles ut. Linje nr. 1 er for pasientidentifikasjon (f.eks. pasientnavn). Linje nr. 2 er for operasjonsdatoen. Linje nr. 3 er for adressen til helsesenteret eller
legen der man kan finne medisinsk informasjon om pasienten.
3. Baksiden av pasientimplantatkortet inneholder produkt- og produsentinformasjon.
Etter fullfart prosedyre skal pasientimplantatkortet gis il pasienten for fremtidig referanse.
Enhetens materialer
Pasienten kan bli utsatt for falgende:
1. Enhetsmaterialer for sterste graft i verste fall 7 mm x 45 cm:
«Acellulzer bovin karotisarterie og ikke-absorberbar kirurgisk sutur: 12,38 g per graft
2. Kjemiske reststoffer for storste graft i verste fall 7 mm x 45 cm:
« Etanol: opptil 0,36 g per graft
« Propylenoksid: opptil 3,6 mg per graft
Sikker handtering og avhending
Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av den medisinske enheten, skal brukeren varsle bade LeMaitre Vascular og gjeldende tilsynsorgan i landet der brukeren befinner
seg.
Dette produktet har ingen skarpe kanter, inneholder ikke tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Det finnes ingen spesielle krav til avhending. Sjekk lokale
forskrifter for & bekrefte riktig avhending.
Kast oppbevaringslgsningen i samsvar med lokale og faderale forskrifter. Lasningen md ikke helles ut i avlgpssystemer. Hvis det ikke foreligger noen begrensninger for avhending, kan
Igsningen fortynnes og avhendes via kloakkanlegget.
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Forpakning og forsendelse av eksplantert Artegraft:

Retur av forsendelsen til LeMaitre Vascular avhenger av tre viktige sparsmal:

1. Er eksplantatet hentet fra en pasient med en kjent eller antatt patogen tilstand pa tidspunktet for eksplanteringen?

2. Ereksplantatet hentet fra en pasient som har en kjent behandlingshistorikk som involverer terapeutiske radionuklider i lapet av de siste seks manedene?

3. Har pasienten gitt klinikeren samtykke til at praven kan returneres til produsenten for forskningsformal? .

Hvis svaret pd spersmal 1 eller 2 er ja, gir ikke LeMaitre Vascular tilstrekkelig veiledning for forsendelse. DISSE EKSPLANTATENE MA IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER RETURNERES TIL
LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfellene skal eksplantatet avhendes i overensstemmelse med lokale forskrifter.

For eksplantater som ikke medfarer patogen eller radiologisk risiko, gjelder falgende:

For eksplantering:
1. Hvis det er mulig, skal enheten skannes med CT eller ultralyd for & dokumentere dpenhet.
2. LeMaitre Vascular kan motta klinisk informasjon som er pasientanonymisert. LeMaitre Vascular ber om informasjon som omfatter:
a) Den opprinnelige diagnosen som resulterte i bruk avimplantatet.
b) Den delen av pasientens medisinske historikk som er relevant for implantatet, inkludert sykehuset eller klinikken hvor enheten ble implantert.
() Pasientens opplevelse avimplantatet for det ble fiernet.
d) Sykehuset eller klinikken hvor eksplanteringen ble utfert, og dato for uthenting.

Eksplantering:

1. Eksplanterte Artegraft-enheter skal overfares direkte til en forseglingsbar beholder fylt med en opplesning av alkalisk bufret 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for forsendelse.
2. Rengjring av eksplanterte grafter skal vaere minimal, om ngdvendig. Proteolytisk nedbrytning skal ikke brukes under noen omstendigheter.

3. Artegraft-eksplantater ma ikke dekontamineres under noen omstendigheter. IKKE autoklaver praven eller bruk etylenoksidgass for & dekontaminere den.

Emballasje:

1. Eksplantater skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljeforurensning og eksponering for de som handterer slike pakker under transport. Absorberende og
stotdempende materialer skal velges for d isolere den forseglede beholderen i den sekundzere emballasjen. Primaer og sekundzer emballasje mé da pakkes inn i en ytre pakke.

2. Eksplantater i forseglede primare beholdere skal merkes med et ISO 7000-0659 Biohazard-symbol. Det samme symbolet skal paferes den sekundaere emballasjen og den ytre emballasjen.
Den ytre emballasjen skal ogsa merkes med avsenderens navn, adresse og telefonnummer, samt setningen “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender
notified” (Ved oppdaget skade eller lekkasje skal pakken isoleres og avsender varsles).

3. Pakker som er klargjort pa ovennevnte mate, kan sendes til:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterilisering/gjenbruk

Dette produktet er kun til engangsbruk. M& ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pé nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres. Gjenbruk av
produktet kan medfere krysskontaminering, infeksjon eller at pasienten der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, siden den er utformet og testet kun
for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk. Den ubrukte delen av Artegraft-protesen eller den eksplanterte protesen skal betraktes som biologisk farlig og kasseres i
henhold til sykehusets retningslinjer eller lokale forskrifter.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & se dokumentet med sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for Artegraft, ga til www.lemaitre.com/sscp velg deretter koblingen “Artegraft Collagen Vascular Graft” (Artegraft
vaskulaert graft av kollagen) for a gjennomga SSCP for Artegraft.

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig spesifisert i
denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT | DETTE AVSNITTET, OMFATTER DET LEMAITRE VASCULAR,
INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER 0G RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL
DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM F@LGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved mishruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av
kjoperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil vaere erstatning av, eller refusjon av innkjgpsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre
Vasculars skjenn) etterfulgt av kjeperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes pa utlapsdatoen for denne enheten.

LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDE NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FGLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER
STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1000 USD (ETT TUSEN
AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE
VASCULAR HAR BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA
TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det har gatt tjuefire (24) maneder mellom denne
datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft®
(Numere de model AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Instructiuni de utilizare - roménd

STERILE

Descrierea dispozitivului
Grefa Artegraft este compusa dintr-o sectiune de artera carotidd bovind selectatd special pentru a servi drept canal inlocuitor pentru circulatia sangelui atunci cand este necesar bypass-ul
sau inlocuirea segmentelor arteriale ocluzionate sau afectate sau pentru a crea un canal pentru hemodializd.

Nu este confectionatd cu latex de cauciuc natural
Nu este antigenicd

Indicatii de utilizare

Grefa Artegraft este indicatd in urmdtoarele cazuri:

+ Hemodializa
- Salvarea si repararea fistulei AV
+ Grefd AV primard
« Inlocuirea grefei AV

« Bypass la membrele inferioare

« Traumatism arterial

Destinatia de utilizare

Grefa Artegraft este destinatd sd serveascd drept canal inlocuitor pentru circulatia sangelui in cazul in care este necesar bypass-ul sau inlocuirea arterelor ocluzionate sau afectate sau sa

creeze un canal pentru hemodializa.

Utilizatorul vizat

Grefa Artegraft este un instrument chirurgical destinat utilizarii de catre chirurgi vasculari experimentati instruiti in procedurile pentru care este destinat.

Grupa de pacienti

Adulti de orice gen sau etnie care au nevoie de bypass arterial, sunt arteriovenos sau interventie chirurgicald care necesitd o grefa arteriala.

Partea din corp cu care intra in contact

Arterele si venele din membrele inferioare si superioare.

Afectiune dinica

Boala arteriala perifericd, fistule arteriovenoase sau orice leziuni arteriale traumatice care necesitd bypass sau interpozitie.

Beneficii clinice si caracteristici de performanta

Printre beneficiile clinice ale utilizdrii grefei Artegraft pentru bypass-ul membrelor inferioare se numdra cresterea conformitatii anastomotice a grefei datorita elasticitatii vasului, reducerea

riscului de infectie a grefei si rezultate excelente ale permeabilitatii pe termen lung, cu o ratd totala a permeabilitdtii primare pe cinci ani de 66,7% si o ratd a permeabilitatii secundare de

74,6%.

Printre beneficiile clinice ale utilizdrii grefei Artegraft pentru accesul AV se numara scaderea ratelor de infectie a grefei AV in comparatie cu ePTFE, posibilitatea de acces dupad 12 zile, ratele

de interventie mai reduse in comparatie cu ePTFE si facilitarea indepartarii mai timpurii a cateterelor de dializ tunelate.

Grefa Artegraft este obtinuta din materiale animale, performanta sa fiind comparabild cu sau mai bund decat cea a grefelor obtinute din materiale sintetice. Performanta dispozitivului este,

de asemenea, comparabild cu optiunile de grefe fabricate din alte materiale derivate de la animale (ovine sau bovine). Aceasta nu prezinta riscuri crescute pentru pacient in comparatie cu

alternativele, iar profilul sau beneficiu-risc este favorabil.

Contraindicatii

1. Grefa Artegraft nu trebuie utilizatd in sisteme venoase sau de joasa presiune.

2. De asemenea, grefa Artegraft este contraindicata la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta sau suspectata la colagenul bovin si la pericardul bovin.

Durata de viata a grefei

Artegraft are o duratd de viatd de aproximativ:

+ 40 de luniin tratamentul prin hemodializa

« 5aniin tratamentul prin bypass-ului membrelor inferioare

« 32 de luniin tratamentul traumatismelor arteriale

Avertismente

1. NU resterilizati grefa Artegraft. Utilizati grefa imediat dupa deschiderea ambalajului si eliminati orice portiuni neutilizate.

2. Grefa nu trebuie utilizata dupa data de expirare imprimata pe eticheta.

3. Dupa ce grefa Artegraft a fost scoasa din recipient in modul prescris pentru a-i pastra sterilitatea, aceasta trebuie spalatd si cldtita cu atentie si temeinic pentru a minimiza prezenta fluidului de
conservare.

4, Mdtasea nu este recomandata pentru anastomozd.

5. Grefa trebuie utilizatd numai dacd vasul de sdnge colateral emergent are o capacitate adecvatd, indicata de arteriografia preoperatorie. Grefa Artegraft selectatd trebuie sd aiba un diametru
transversal comparabil cu artera gazda, in special la capatul distal, pentru a evita tromboza precoce.

6. Este necesara o perioadd minima de doudsprezece (12) zile dupd implantare inainte de perforarea grefei cu ace pentru hemodializd. Dacd apare edem in jurul grefei sau in partea distald, acesta
trebuie ldsat sa se rezolve inainte de canulare.

7. Bvitati compresia externa a grefei.

Precautii

1. In cazul unei ocluzii precoce, reexplorarea grefei si indepartarea trombului cu ajutorul unui cateter de embolectomie sau trombectomie pot fi eficiente pentru restaurarea permeabilitatii pe
termen lung.

2. Trebuie sd se confirme cd pacientii supusi clatirii si purjdrii cu heparind anticoagulantd nu prezinta trombocitopenie indusa de heparind (HIT) si reactii alergice asociate heparinei. Unii chirurgi
recomanda heparinizarea sistemicd a pacientului dupa finalizarea disectiei pregatitoare, cu sau fara neutralizare ulterioard cu sulfat de protamina. Alti chirurgi se bazeaza pe injectarea
periodicd de heparind diluata in arborele arterial in timpul perioadei de aplicare a penselor vasculare i de anastomozd. De requld nu se utilizeaza heparinizarea postoperatorie.

3. Intimpul implantarii, asigurati-va ca grefa nu se rasuceste in timpul tunelizdrii catre pozitia distald.

4. Pacientii trebuie monitorizati pentru a depista prezenta febrei si a febrei tranzitorii moderate, pentru a preveni intreruperea anastomozei.

5. Pacientii trebuie monitorizati pentru a depista insuficienta cardiacd congestiva cu debit crescut la pacientii cu afectiuni cardiace.

Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

« Anevrism « Infectie « Sindrom de furt
« Sangerari + Nematurare - Stenoza

- Stenozd venoasa centrala « Pseudoanevrism « Formare de trombi
« Hematom « Serom
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Complicatii potentiale legate de procedura

+ Amputare + Mortalitate « Sepsis sau semne inflamatorii sistemice
« Anevrisme degenerative + Ocluzie « Complicatii la nivelul plagii

« Insuficientd cardiacd congestiva « Interventie repetata

Mod de furnizare

Grefa Artegraft este ambalata intr-un tub steril, de unicd folosintd, special conceput, care contine o solutie de sterilizare preparata cu oxid de propilend 1% in solutie apoasa cu 40% alcool
etilic (USP). Fiecare tub este inchis intr-o cutie asamblata pentru protectie in timpul transportului si depozitarii.

Sterilitatea dispozitivului este asiguratd atét timp cat ambalajul este nedeschis si nedeteriorat. Nu utilizati dispozitivul dacad ambalajul a fost deschis sau este deteriorat. Dupa ce sigiliul
ambalajului este rupt, grefa trebuie utilizatd imediat. Orice material rdmas neutilizat trebuie eliminat.

Grefa Artegraft nu se reutilizeaza sau resterilizeaza. Incercarile de a reutiliza sau resteriliza grefa pot duce la contaminarea grefei in timpul procedurii.

Lungimea si diametrul interior ale fiecarei grefe Artegraft sunt indicate pe etichetele ambalajului. Diametrul interior al grefei Artegraft este aproximativ si este rotunjit la cel mai apropiat
numdr de milimetri (mm) din cauza naturii materialului din surse biologice. Codurile si dimensiunile produsului sunt indicate in tabelul de mai jos.

NOTA: Diametrele exterioare variazi, dar de obicei sunt cu 1 mm mai mari

Grefa Artegraft este furnizatd cu urmdtoarele dimensiuni:

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6mm 40cm
AG630M | 5mm 30cm AG745M 6 mm 45 m
AG636M | 5Smm 35m AG750M 6mm 50 cm
AG64OM | 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M | 5mm 45m AG840M 7mm 40cm
AG715M | 6mm 15em AG845M 7mm 45m
AG730M | 6mm 30m AG1015M gmm 15m
AG735M | 6mm 35m AGT030M gmm 30cm

Pastrare
Grefa trebuie pastratd in ambalajul sau original pand la utilizare. Acesta trebuie tinut intr-un mediu lipsit de praf si uscat, la temperatura camerei.

Scoaterea grefei din recipient

1. Pentru a scoate grefa Artegraft in mod aseptic din recipientul sdu, recipientul trebuie mentinut in pozitie semi-verticala.

2. Dupd indepdrtarea cu grija a capacului fard a contamina marginea recipientului, tija de sustinere si grefa in sine trebuie ridicate din recipient cu o pensa lunga cu capete fine.

3. Deindata ce grefa in sine devine accesibila, aceasta trebuie prinsa si scoasa din recipient cu ajutorul tijei de sustinere, iar alcoolul in exces trebuie scurs din grefd, avand grija sa nu atingeti
marginea exterioard a recipientului.

Clatirea grefei

1. Scufundati grefa intr-un vas mare cu minim 500 ml de solutie sterild de clorura de sodiu 0,9% (solutie salind sterild).

2. Irigati lumenul grefei de cel putin sapte ori cu aproximativ 30 ml de solutie cu ajutorul unei pipete sau al unei seringi cu piston (cu varf Luer).

3. Trebuie efectuate o irigare si 0 imersare finale. In al doilea vas, pregatiti in raportul recomandat 120 ml de solutie salind sterila cu 2500 de unitati de heparina, cu exceptia cazului in care s-a
diagnosticat HIT (a se vedea sectiunea PRECAUTII).

4. Inainte de implantare, obturati un capat al grefei si efectuati un test de presiune cu o pipetd sau o seringd umpluta cu solutie salind.

In acest moment, grefa este considerata pregatita pentru implantare la pacient.

Efectuarea implantului

1. Trebuie folosite intotdeauna tehnici chirurgicale vasculare acceptate. Anastomoza precisd, fara tensionare, bombare sau rasucire, este obligatorie.

2. Utilizarea de preferintd a unor ace fine, care nu taie, in locul celor cu varf care taie ajutd la evitarea hemoragiilor punctuale nedorite in locurile de anastomozd, in special in cazul grefelor cu
diametre mai mici.

3. Dacd apar sangerari nedorite, acestea pot fi controlate usor prin simpla aplicare a unei mici bucdti de grefa Artegraft in exces, ca plasture, pe suprafata care prezinta hemoragie, prin inversare
astfel incat adventicele plasturelui sa intre in contact direct cu adventicele vasului.

4. Pentru a evita posibila incurcare a firului de suturd in adventicele neregulat al grefei, s-a constatat cd este de preferat sa incepeti sutura din artera gazda mai degrabd decat din grefa. Trebuie sa
faceti acest lucru cu atentie pentru a evita posibilitatea dizlocarii unei placi de aterom.

5. Numarul de lot al grefei si lungimea si diametrul acesteia, precum si lungimea reald a grefei implantate in pacient trebuie inregistrate in fisa de observatie a pacientului.

Resurse pentru implanturile pacientilor

Grefa vasculard pe baza de colagen Artegraft este furnizata impreuna cu un Card al implantului pentru pacient (PIC). Furnizati pacientului PIC completat (conform instructiunilor de mai jos)

dupa efectuarea implantului:

1. Partea din fatd a PIC furnizat trebuie sa fie completatd de chirurgul/echipa care a efectuat interventia.

2. Exista 3 randuri de informatii de completat. Randul nr. 1 este destinat identificarii pacientului (de exemplu, numele pacientului). Randul nr. 2 este pentru data operatiei. Randul nr. 3 este
destinat adresei centrului de asistentd medicald sau medicului unde pot fi gasite informatii medicale despre pacient.

3. Partea din spate a PIC contine informatiile produsului si ale producdtorului.

Dupa completare, oferiti PIC pacientului pentru consultare ulterioard.

Materialele dispozitivului

Pacientul poate fi expus la urmatoarele:

1. Materialele dispozitivului pentru cea mai mare grefd in cele mai grave cazuri, 7 mm x 45 cm:
« Arterd carotida bovind acelulara si sutura chirurgicald neresorbabila: 12,38 g per grefa

2. Reziduuri chimice pentru cea mai mare grefa in cele mai grave cazuri, 7 mm x 45 cm:
- Etanol: pandla 0,36 g per grefa
« Oxid de propilend: pana la 3,6 mg per grefa
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Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta

Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii trebuie sa notifice atat LeMaitre Vascular, cat si autoritatea competenta din tara in care se afld utilizatorul.
Acest produs nu contine puncte sau muchii taioase, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogenic. Nu existd cerinte speciale de eliminare. Va rugam sa consultati
reglementarile legale pentru a verifica eliminarea corespunzatoare.

Eliminati solutia de conservare in conformitate cu reglementdrile locale si federale. Solutia nu se va elimina utilizénd sistemele septice. Dacd nu existd restrictii privind eliminarea, solutia
poate fi diluata si eliminatd intr-un sistem de canalizare sanitar.

Ambalarea si expedierea grefelor Artegraft explantate:

Returnarea transportului cdtre LeMaitre Vascular depinde de 3 intrebari cruciale:

1. Explantul este obtinut de la un pacient cu o afectiune patogend cunoscutd sau presupusa la momentul explantarii?

2. Explantul este obtinut de la un pacient care are un istoric de tratament cunoscut care implica radionuclizii terapeutici in decursul ultimelor 6 luni?

3. Medicul a primit consimtdmantul din partea pacientului pentru returnarea mostrei catre producator, in scopuri de cercetare?

In cazul in care raspunsul la intrebarea 1 sau 2 este afirmativ, LeMaitre Vascular nu furnizeaza indrumarea adecvatd pentru expediere. ACESTE EXPLANTURI NU SE VOR RETURNA LA
LEMAITRE VASCULAR IN NICIO CIRCUMSTANTA. In aceste cazuri, explantul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale.

Pentru explanturile care nu prezinta riscuri patogenice sau radiologice, vd rugam sa utilizati urmdtoarele:

Pre-explantare:
1. Daca este posibil, efectuati o scanare TC sau cu ultrasunete a dispozitivului pentru a documenta permeabilitatea.
2. LeMaitre Vascular poate accepta informatii clinice in care datele pacientului sunt anonimizate. LeMaitre Vascular necesitd informatii incluzénd:
a) Diagnosticul original care a determinat utilizarea implantului.
b) Istoricul medical al pacientului cu relevanta pentru implant, incluzand spitalul sau clinica la care a fost implantat dispozitivul.
¢) Experienta pacientului cuimplantul inainte de indepdrtarea implantului.
d) Spitalul sau clinica la care s-a efectuat explantarea si data recuperarii.

Explantarea:

1. Grefele Artegraft explantate trebuie transferate direct intr-un recipient sigilabil umplut cu solutie de glutaraldehida alcalina tamponata 2% sau formaldehida 4% inainte de expediere.

2. Curatarea grefelor explantate, dacd este necesard, va fi redusd la minimum. Nu se va utiliza in nicio circumstanta digestia proteolitica.

3. Explanturile Artegraft nu se vor decontamina in nicio circumstantd. NU procesati mostra in autoclava si nu utilizati gaz de oxid de etilend pentru decontaminare.

Ambalare:

1. Explanturile se vor sigila si ambala intr-un mod care reduce la minimum potentialul de rupere, de contaminare a mediului sau de expunere a persoanelor care manipuleazd aceste ambalaje
pe durata tranzitului. Pentru izolarea recipientului sigilat in interiorul ambalajului secundar, se va alege un material cu proprietati de absorbtie si de amortizare. Ambalajul primar si secundar
trebuie ambalate ulterior intr-un ambalaj exterior.

2. Explanturile din recipientele primare sigilate se vor eticheta cu un simbol de risc biologic IS0 7000-0659. Acelasi simbol se va aplica pe ambalajul secundar si pe ambalajul exterior. Ambalajul
exterior se va eticheta si cu numele, adresa si numadrul de telefon al expeditorului si cu mentiunea, La constatarea deteriorarii sau scurgerii, ambalajul se va izola si se va notifica expeditorul”

3. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, SUA

Resterilizare/reutilizare

Acest dispozitiv este de unica folosintd. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati. Starea de curdtenie si sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi garantata. Reutilizarea
dispozitivului poate duce la contaminare incrucisatd, infectie sau moartea pacientului. Caracteristicile de performantd ale dispozitivului pot fi compromise din cauza reprocesarii sau
resterilizarii, deoarece dispozitivul a fost proiectat si testat doar pentru o singura utilizare. Termenul de valabilitate al dispozitivului se bazeaza doar pe utilizare unica. Sectiunea neutilizata a
grefei Artegraft sau grefa explantata trebuie considerata drept pericol biologic si trebuie eliminata conform politicii spitalului sau reglementarilor locale.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
Pentru a vizualiza documentul Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) al grefei Artegraft, accesati www.lemaitre.com/sscp si selectati linkul , Artegraft Colagen Vascular Graft”
pentru a consulta SSCP Artegraft.

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteazd faptul cd s-a acordat o atentie rezonabila fabricarii acestui dispozitiv si cd acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod expres

in aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia cazurilor prevazute expres in prezentul document, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA TN PREZENTA SECTIUNE, ACEST TERMEN
INCLUDE LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI SI ANGAJATII, DIRECTORIL, ADMINISTRATORII, MANAGERII I AGENTII RESPECTIVI Al ACESTORA) NU ACORDA NICIO GARANTIE EXPRESA SAU
IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV CE POATE REIESI DE DREPT SAU IN ALT MOD (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU POTRIVIRE
PENTRU UN ANUMIT SCOP) SI PRIN PREZENTA 11 DECLINA RASPUNDEREA PENTRU ACESTEA. Aceasts garantie limitata nu se aplicd in niciun caz de utilizare abuzivd sau de utilizare improprie
sau de depozitare necorespunzatoare aacestui dispozitiv de catre cumpdrator sau de cdtre orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incdlcare a acestei garantii limitate este inlocuirea
sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (exclusiv la alegerea LeMaitre Vascular), dupa returnarea de cdtre cumpardtor a dispozitivului catre LeMaitre Vascular. Aceasta
garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI'IN NICIUN CAZ RESPONSABILA PENTRU NICIO DAUNA DIRECTA, INDIRECTA, SPECIALA, PUNITIVA SAU EXEMPLARA. IN NICIUN CAZ RASPUNDEREA TOTALA A
LEMAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DE MODUL N CARE APARE, SUB ORICE TEORIE DE RASPUNDERE, FIE CA ESTE VORBA DE CONTRACT, RASPUNDERE DELICTUALA,
RASPUNDERE STRICTA SAU IN ALT MOD, NU VA DEPASI O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST SAU NU AVERTIZATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNEI
ASTFEL DE PIERDERI $I TN POFIDA ESECULUI SCOPULUI ESENTIAL AL ORICAREI CAI DE ATAC. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILOR ORICAROR TERTE PART!.

0 revizuire sau o datd de publicare pentru aceste instructiuni este inclusd pe ultima pagind a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In cazul in care s-au scurs douazeci si patru

(24) de luni intre aceasta data si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sd contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii suplimentare cu privire la
produs.
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Artegraft® kollagén érgraft
(Tipusszamok: AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Hasznalati itmutaté — Magyar

STERILE ® @

Az eszkoz leirdsa
Az Artegraft a szarvasmarha arteria carotis egy specidlisan kivalasztott szakaszabol all, amely helyettesitd vérvezetd csatornaként szolgdl, ha elzdrédott vagy megbetegedett artéridk
megkeriilésére vagy potlasara van sziikség, illetve a dializis elvégzéséhez vald csatorna létrehozaséhoz.

Eléallitdsdhoz nem haszndiltak természetes latexgumit
Antigénmentes

Alkalmazasi javallatok
Az Artegraft haszndlata a kovetkezd esetekben javallott:
« Hemodializis
« AV-fisztula helyredllitasa és javitasa
- Elsédleges AV-graft
« AV-graft cseréje
«Also végtagi artérids bypass
+ Artérids trauma
Rendeltetés
Az Artegraft helyettesit vérvezet csatornaként szolgal, ha elzarddott vagy megbetegedett artéridk megkeriilésére vagy pétlasara van sziikség, illetve a dializis elvégzéséhez vald csatorna
létrehozésdhoz.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Az Artegraft sebészeti eszkoz, amely a rendeltetését képez6 beavatkozasokban tapasztalt érsebészek altali haszndlatra szolgal.

Betegpopulacié

Barmilyen nemd és etnikumd felndttek, akiknél artérids bypassmiitét, arteriovendzus snt vagy artérids graftot igényld miitét sziikséges.

Az eszkozzel érintkezd testrész

Az alsé és felsd végtagok artéridi és véndi.

Klinikai allapot

Periférids artérids betegség, arteriovendzus fisztula vagy barmilyen traumas artéris sériilés, amely bypasst vagy érszakasz cseréjét igényli.

Klinikai elonyok és teljesitményjellemzok

Az Artegraft alsé végtagi bypassmiitétre torténd alkalmazasanak klinikai elényei kozé tartozik a graft anasztomdzisanak megfeleldsége az ér rugalmassaganak, a graftfertdzés csekély
kockdzatanak és a kivald hosszi tavi atjdrhatdsagi kimenetelnek kdszonhetden, valamint az Gtéves dsszesitett elsddleges atjarhatdsag 66,7%-os és a masodlagos atjarhatdsag 74,6%-os
aranya.

Az Artegraft AV hozzéférés céljéra torténd alkalmazésanak klinikai el6nyei kozé tartozik az ePTFE-hez képest alacsonyabh AV graft-fert6zési arény, a 12 nap utdni hozzaférés, az ePTFE-hez
képest alacsonyabb intervencids arany és az alaguttal ellatott dializiskatéterek kordbbi eltavolitdsanak megkdnnyitése.

Az Artegraft eszkoz &llati anyagokhol késziil, mivel ezek teljesitménye hasonld vagy jobb, mint a szintetikus anyagokbdl késziilt graftoké. Az eszkdz teljesitménye hasonlé az alternativajat
jelenté masféle, allati (juh vagy szarvasmarha) eredet(i anyagokbdl késziilt graftok teljesitményéhez is. Az alternativékhoz képest nem jelent nagyobb kockdzatot, és kedvezd az el6ny-
kockazat profilja.

Ellenjavallatok
1. Az Artegraft nem hasznélhatd vénds vagy alacsony nyomdsi rendszerekben.
2. Az Artegraft ellenjavallt olyan betegeknél, akik ismerten vagy feltételezhetden tilérzékenyek a szarvasmarha-kollagénnel vagy a szarvasmarha-perikardiummal szemben.

A graft élettartama

Az Artegraft élettartama hozzdvetdlegesen:
« 40 hdnap hemodializiskezelés esetén

- 5évazalso végtagi bypasskezelés esetén

« 32 hénap artérids trauma kezelése esetén

Figyelmeztetések

1. NE sterilizalja djra az Artegraft eszkozt. A graftot a csomagolds felnyitdsa utdn azonnal hasznélja fel, a fel nem haszndlt részeket pedig dobja ki.

2. Agraft nem hasznalhatd a cimkére nyomtatott lejarati id6 utan.

3. Miutdn az Artegraft eszkozt kivette a taroldeszkozbdl a sterilitas fenntartdsa érdekében eldirtak szerint, Gvatosan és alaposan meg kell mosni és le kell dbliteni a tartdsité folyadék atvitelének
minimalizaldsa érdekében.

4. Nem ajanlott selyemfonal haszndlata az anastomosishoz.

5. A graft csak akkor haszndlhatd, ha a grafthdl a vért elvezetd ér kapacitasa megfeleld; ezt preoperativ arteriografidval kell kimutatni. A korai trombézis elkeriilése érdekében az Artegraft
eszkdznek a hozzd rogzitett artéridhoz hasonld keresztmetszettinek kell lennie, kiilondsen a disztalis végénél.

6. A beiiltetés utn legalabb tizenkét (12) nap utdn szabad a graftot tiivel megszdrni hemodializis céljabol. Ha a graft kdriil vagy attdl disztdlisan 6déma jelenik meg, ezt el kell haritani a graftba
torténd kaniilbevezetés el6tt.

7. Keriilje a graft kiils6 ervel torténd dsszenyomasat.

Ovintézkedések

1. Korai elzarddas esetén a graft djboli feltardsa és a thrombus embolectomidval vagy thrombectomids katéterrel torténd eltévolitdsa hatékony lehet a hosszt tavd dtjarhatésag biztositdsahoz.

2. Ha a betegnél heparin antikoagulanssal végzett &toblités tortént, meg kell gy6zddni arrdl, hogy nincs jelen heparin éltal kivaltott thrombocytopenia (HIT), sem heparin dltal kivaltott allergids
reakcid. Egyes sebészek a beteg szisztémads heparinizaldsét javasoljak az el6készitd disszekcid befejezése utdn, ezt kivetd protamin-szulfattal végzett semlegesitéssel vagy anélkiil. Méasok az ér
elzdrdsa és az anastomosis elkészitése idején higitott heparin befecskendezését javasoljak az anasztomdzis el6tti artériadgba. Posztoperativ heparinizaldst dltaldban nem alkalmaznak.

3. Abeiiltetés sordn iigyeljen arra, hogy a graft ne csavarodjon meg, mikdzben a disztélis anasztomozis helyére vezetik a szdméra kialakitott alagutban.

4. Az anastomosis szakadasanak megeldzése érdekében ellendrizni kell a beteget az vagy dtmeneti hdemelkedés tekintetében.

5. Szivhetegségben szenvedd betegek esetében ellendrizni kell a nagy perctérfogattal jaré pangasos szivelégtelenség bekovetkeztét.

Az eszkozzel kapcsolatos potencialis szovddmények:

« Aneurizma « Fertdzés « Steal szindréma
- Vérzés + Agraft érésének elmaraddsa « Erszlikiilet

« (Centrdlis vénds stenosis - Alaneurizma « Thrombosis

- Haematoma + Szerdma
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A beavatkozassal kapcsolatos potencidlis szovédmények:

+ Amputdcié « Haldl « Sepsis vagy szisztémds gyulladdsos tiinetek
« Aneurizma-degenerdcié « Okklizio « Sebbel kapcsolatos szovédmények

« (ongestiv szivelégtelenség « Ismételt beavatkozas sziikségessége

Kiszerelés

Az Artegraft steril, egyszer haszndlatos, specidlisan kialakitott cs6be van csomagolva, 1% propilén-oxidot tartalmazé, gydgyszerkdnyvi mindségii 40% etanolos vizes oldatban. Minden csé
egy merev dobozban talélhatd, amely védelmet nydjt a szdllitds és tarolds sordn.

Az eszkoz sterilitasa biztositott, amig a csomagolds nincs felbontva vagy megsériilve. Tilos felhaszndini, ha az eszkdz csomagoldsa fel van nyitva vagy megsériilt. A csomagolds védézdrjanak
felbontdsa utén a graftot azonnal fel kell hasznalni. Minden megmaradt anyagot ki kell dobni.

Az Artegraft eszkoz nem hasznalhato fel Gjra és nem sterilizalhatd ujra. A graft jrafelhaszndlasara vagy Ujrasterilizaldsara tett kisérletek az eljards soran a graft szennyezddéséhez
vezethetnek.

Az egyes Artegraft eszkozok hossza és belsd dtmérdje a csomagolds cimkéjén van feltiintetve. Az Artegraft eszkdz belsé atmérdje a bioldgiai forrdsanyag tulajdonsdgai miatt megkozelitd
érték, és a legkozelebbi milliméterre (mm) van kerekitve. A termékkddok és a méretek az alabbi tabldzatban taldlhatok.

MEGJEGYZES: A kiils6 atmérd valtoz, de jellemzden 1 mm-rel nagyobb a bels atmérdnél
Az Artegraft eszkoz a kovetkezd méretekben kaphato:

Tipus éEr‘;lZ(rjé Mirr:(i)rsT;;'Iis Tipus él,?;lz?é Minimdlis hossz
AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6mm 40cm
AG630M | 5mm 30cm AG745M 6 mm 45 m
AG636M | 5Smm 35m AG750M 6mm 50 cm
AG64OM | 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M | 5mm 45m AG840M 7mm 40cm
AG715M | 6mm 15em AG845M 7mm 45m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M gmm 15am
AG735M | 6mm 35m AG1030M gmm 30cm

Tarolas

A graft a felhaszndlasig az eredeti csomagoldsaban tartandé. Szobahémérsékleten, pormentes és szdraz kdrnyezetben tartando.

A graft eltavolitasa a taroldeszkozbdl

1. Az Artegraft aszeptikus eltévolitdsahoz a taroldeszkozt a fiiggélegeshez képest némileg megddntdtt allasban kell tartani.

2. Miutdn dvatosan eltévolitotta a kupakot a taroldeszkdz peremének beszennyezése nélkiil, a tdmasztérudat és a graftot emelje ki a tarol6eszkozhdl egy hosszd, finom végii csipesszel.

3. Amint a graft hozzaférhetdvé valik, fogja meg, és tavolitsa el a tarol6bél a tamasztdrdddal, és csepegtesse ki belle a felesleges alkohololdatot, ligyelve arra, hogy ne érintse meg a taroldeszkoz
peremének kiilsejét.

A graft oblitése

1. Meritse a graftot egy nagy, legalabb 500 ml steril 0,9%-os natrium-klorid oldatot (steril sdoldatot) tartalmazé talba.

2. Legalabb hét alkalommal dblitse at a graft lumenét ~30 ml oldattal eqy gomb alakd kézi pumpaval vagy (cstsz6 vég(i) dugattyuval felszerelt fecskenddvel.

3. Végiil végezzen el méq egy dhlitést és bemeritést. Eqy masodik télban készitsen el az ajanlds szerint 120 ml steril sdoldatot és 2500 egyséq heparint tartalmazo oldatot, kivéve, ha HIT-t diagno-
sztizdlnak (l4sd: OVINTEZKEDESEK).

4. Beiiltetés eldtt zarja el a graft egyik végét, és végezzen nyomdsprébat egy séoldatot tartalmazé gomb alakd kézi pumpadval vagy fecskenddvel.

A graft most mar betegbe torténd beiiltetésre késznek tekinthetd.

Beiiltetés

1. Mindig az elfogadott érsebészeti technikékat kell alkalmazni. Elengedhetetlen a pontos anastomosis elvégzése fesziilés, kidomborodds és csavards nélkiil.

2. Akis méretd, nem vdgoé tlik haszndlata segit elkeriilni a problémadkat okozé pontszer(i vérzések kialakulasat az anastomosis helyén, kiildndsen a kisebb atmérdji graftok esetében.

3. Ha problémét okozd vérzés Iép fel, konnyen kezelhetd tgy, hogy a vérzés helyére a megmaradt Artegraft eszkoz eqy kis darabjat foltként alkalmazza forditott helyzetben, vagyis tgy, hogy a folt
adventitia oldala kdzvetleniil érintkezzen a graft adventitia oldalaval.

4. Avarrat esetleges meghurkolddasénak elkeriilése érdekében a graft meglehetdsen bolyhos adventitidjaban érdemes a varratot a graft helyett inkdbb a meglévé artéridban elkezdeni. Ekézben
tigyelni kell arra, hogy ne mozditsa el az atheromds plakkokat.

5. A graft tételszdmat, hosszat és dtmérdjét fel kell jegyezni a beteg korlapjara, valamint a betegbe iiltetett graft tényleges hosszét.

A betegek implantatummal kapcsolatos tajékoztatasara szolgalo anyagok

Az Artegraft kollagén érgrafthoz betegimplantdtum-kartya (PIC) tartozik. A beiiltetés utén adja 4t a betegnek a kit6ltott PIC-t (az alabbi utasitasokkal):

1. APICeliilsd oldaldt a mitétet végzd sebésznek, illetve a csapat tagjanak kell kitdltenie.

2. Harom sort kell kitdlteni. Az 1. sorba a beteg azonositéjat (pl. a beteg nevét) kell beirni. A 2. sorba a mitét datumat kell beirni. A 3. sorba annak az egészséqgiigyi intézménynek vagy orvosnak a
cimét kell beirni, amelynél/akinél a beteg orvosi dokumentdcidja talalhato.

3. APIChétsé oldala a terméket és a gyart6t azonositd adatokat tartalmazza.

Kitoltés utan adja 4t a PIC-t a betegnek, mert késdbb sziiksége lehet ra.

Az eszkoz anyagai
A beteg a kovetkez6 anyagoknak lehet kitéve:
1. Az eszkdz anyagai a legrosszabb esetben — a legnagyobb, 7 mm x 45 cm-es graft esetében:
«Acellularis szarvasmarha arteria carotis és nem felszivodd sebészeti varrdanyag: graftonként 12,38 g
2. Vegyszermaradvényok a legrosszabb esetben —a legnagyobb, 7 mm x 45 cm-es graft esetében:
- Etanol: legfeljebb 0,36 g graftonként
« Propilén-oxid: legfeljebb 3,6 mg graftonként
Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas
Ha az orvostechnikai eszkdz hasznélata kdzben silyos egészségiigyi esemény torténik, a felhasznalénak értesitenie kell a LeMaitre Vascular vallalatot és a tartdzkodasi helye szerinti orszég
illetékes hatdsagat.
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A termék nem tartalmaz éles targyakat, nehézfémeket vagy radioizotdpokat, és nem fert6z6 vagy patogén. Nincsenek az drtalmatlanitassal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények. A
megfeleld drtalmatlanitast a helyi eldirdsok szerint kell végezni.

A tdroldoldatot a helyi és orszégos eldirdsoknak megfelelGen kell drtalmatlanitani. Az oldatot nem szabad viztisztitd rendszerekkel drtalmatlanitani. Ha nincsenek az drtalmatlanitasra
vonatkozd korlatozdsok, az oldat felhigithatd, és a szennyvizcsatorna-rendszerbe juttathato.

Explantalt Artegraft eszkozok csomagolasa és szallitasa:

A szdllitmany LeMaitre Vascular részére torténd visszakiildése 3 alapvetd kérdéstdl fiigg:

1. Az explantatum olyan paciensbdl szarmazik, aki ismerten vagy feltételezetten fertzésben szenvedett az explantalds idépontjaban?

2. Azexplantétum olyan paciensbol szarmazik, akinek az utébbi 6 hdnapban szerepeltek terapias radionuklidok a kezelési kdrtorténetében?

3. Az orvos megszerezte a paciens hozzdjaruldsét a minta kutatési célokbdl, a gyartonak torténd visszajuttatdsahoz?

Ha az 1. vagy 2. kérdésre adott vélasz igen, a LeMaitre Vascular nem tud megfelel Gtmutatast biztositani a szallitdshoz. ILYEN EXPLANTATUMOKAT SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT SEM
SZABAD VISSZAKULDENI A LEMAITRE VASCULAR RESZERE. llyen esetekben az explantatumot a helyi elgirasoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.

A patogének okozta és radioldgiai veszélyektdl mentes explantdtumok esetében az alabbiakat kérjiik alkalmazni:

Explantalas elétt:
1. Anyitottsag dokumentdldsa érdekében lehetdséq szerint el kell végezni az eszkoz CT- vagy ultrahangos vizsgdlatét.
2. ALeMaitre Vascular paciensanonimizalt klinikai informacidkat tud fogadni. A LeMaitre Vascular altal bekért informdciok egyebek mellett az alabbiak:
a) azimplantacid okat képezd eredeti diagndzis;
b) a paciensnek az implantatum szempontjdbdl [ényeges anamnézise, tobbek kozott annak a kdrhdznak vagy intézménynek az adatai, ahol az eszkozt beiiltették;
() abetegnél azimplantdtummal dsszefiiggd, az eltavolitds el6tt tortént események;
d) annak a kdrhdznak vagy intézménynek az adatai, ahol az eszkozt eltévolitottdk és az eltévolitds datuma.

Explantalas:

1. Az explantalt Artegraft eszkdzoket a visszaszallitds el6tt ligos pufferrel képzett 2%-os glutaraldehid- vagy 4%-os formaldehidoldattal feltdltott, lezrhatd téroléedénybe kell
kozvetleniil dthelyezni.

2. Az explantélt graftokat a lehetd legkisebb mértékben kell megtisztitani. Proteolitikus bontds semmilyen kdrilmények kozétt nem alkalmazhaté.

3. Azexplantélt Artegraft eszkozt semmiképpen sem szabad dekontamindlni. A mintdt TILOS autoklavozni vagy etilén-oxid gdzzal fert6tleniteni.

(somagolas:

1. Az explantatumokat Ugy kell lezarni és becsomagolni, hogy ezaltal szallitds kozben minimalis legyen a torések vagy annak a lehetdsége, hogy beszennyezddjén az eszkdzok kornyezete, vagy
a csomagokat kezeldk a szallitds sordn érintkezésbe keriiljenek az explantdtumokkal. A lezarhatd taroldedény mésodlagos csomagoldsban torténd elkiilonitéséhez abszorbens, parnazast
biztositd anyagot kell vélasztani. Az elsédleges és mésodlagos csomagoldst ezutdn kiilsé csomagoldsba kell helyezni.

2. Alezdrt elsddleges taroldedényekben Iévd explantatumokon IS0 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbélumot kell elhelyezni. Ugyanilyen jelzést kell elhelyezni a masodlagos csomagold-
son és a kiilsé csomagolason is. A kiilsd csomagoldson fel kell tiintetni a feladd nevét, cimét és telefonszamat is, valamint a,, Sériilés vagy szivargds észlelésekor a csomagot el kell kiiloniteni, és
értesiteni kell a felad6t” feliratot.

3. Afentiek szerint el6készitett csomagokat az aldbbi cimre lehet elkiildeni:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Ujrasterilizalas/djrafelhasznalas

A targyalt eszkdz kizardlag egyszer hasznalatos. UJrafeIhasznaIasa feldjitasa vagy djrasterilizélasa tilos. A feldjitott eszkoz tisztasdga és sterilitdsa nem biztosithatd. Az eszkoz
Gjrafelhaszndldsa keresztszennyezGdéshez, fertdzéshez vagy a paciens haldlahoz vezethet. Az eszkoz teljesitményjellemz6i a klinikai felujitas vagy djrasterilizalas miatt romolhatnak, mivel
a bevizsgalt kialakitdsa szerint kizarélag egyszer hasznalatos. Az eszkdz eltarthatdsdganak alapja, hogy kizérélag egyszer hasznélatos. Az Artegraft protézis fel nem hasznalt részét vagy az
explantélt protézist veszélyesnek bioldgiai anyagnak kell tekinteni, és a kdrhdzi irdnyelveknek vagy a helyi el6irdsoknak megfelelden drtalmatlanitani kell.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglald
Az Artegraft biztonsdgossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozé dsszefoglaljanak megtekintéséhez Iatogasson el a www.lemaitre.com/sscp webhelyre, majd valassza ki az
JArtegraft kollagén érgraft” linket az Artegraft SSCP dokumentuménak megtekintéséhez.

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati lehetoségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz gyartdsa sordn megfelel6 gondossaggal jart el, és hogy ez az eszkoz alkalmas a jelen haszndlati itmutatoban kifejezetten meghatérozott
javallat(ok) esetében torténg hasznalatra. Az itt kifejezetten vallaltakon tdl a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR,
INC.-RE, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES MEGBIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO0
SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITJA. A jelen korldtozott jotllds nem terjed ki az eszkdznek a vevd vagy barmely harmadik fél altali helytelen médon vagy nem megfeleld

célra torténd alkalmazadsdra, illetve a nem megfelel térolasra. A jelen korldtozott j6tallds megszegése esetében a kizardlagos jogorvoslati lehetdséq az eszkoz cseréje vagy a vételdranak
visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizardlagos beldtasa szerint), miutdn a vevd az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen j6tallds az eszkoz szavatossagi idejének
lejaratakor megsz(nik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTG JELLEGU
KARTERITESERT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI FELELOSSEGI OK,
SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR SEM, HA A LEMAITRE VASCULART
ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI
KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

A felhaszndld tajékoztatdsara a jelen utasitdsok dtdolgozasanak vagy kiaddsanak napja a jelen hasznalati utasitas hatoldalén van feltiintetve. Amennyiben az emlitett idGpont és a termék

haszndlata kozott eltelt 24 (huszonnégy) hdnap, a felhaszndlonak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolatban tovabbi informéciok
rendelkezésre &llnak-e.
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KonareHoB c¢baoB TpaHcnnaHnTar Artegraft®
(Homepa Ha mogenu AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
WHcTpyKLmm 3a ynoTpeba — 6barapckin

OnucaHue Ha U3fenneTo
Artegraft ce cbcTou 0T YacT 0T criewMasnHo U36paHa roexza KapoTUAHa apTepusa, KOATO J1a UTYXM KaTo 3aMeCTUTeNeH KaHan 3a KpbB, KbieTo e Heobxoaum baiinac unn nogMsaHa Ha
3anyLWeHn uan 60NHM apTepuanHin CerMEHTIA UK Aa Ce YCTaHOBI KaHan 3a XeMoAuanu3a.

He e HanpaseHo om ecmecmaeH Kay4yKos lamekc
He-aHmueerHu

WHcTpykumm 3a ynotpeba

Artegraft e nokasaH 3a cieiHUTe CbCTOAHNA:

- Xemoamanusa
« (OTcTpannABaHe n Bb3CTaHoBABaHe Ha AB puctyna
« [Mbpauyen AV rpadt
« Tloamana Ha AV rpadt

+ balinac Ha JonHuTe KpaitHuum

+ ApTepuanHa TpaBma

lpeaHa3HaueHue
Artegraft e npeHa3HaueH Aa CnyXu KaTo 3aMeCTBaLL KaHan 3a KpbB B CNyyauTe, KOrato ce Npasi 6aiinac i ce 3aMeHs U1 3a Cb3[laBaHe Ha KaHan 3a XeMoJMann3a, uim 3a noAMAHa Ha
3anyLweHr uam 6oNHIU apTepuanHin CermeHTi.

MpepsupeH notpebuten
Artegraft e xupypruueH UHCTPyMeHT, NpeZiHa3HaueH 3a U3N0N3BaHe 0T ONUTHU CbJI0BY XMPYP3H, 00yUeHN B NPOLEAYPH, 33 KOUTO Ca NpesiBUAEHI.

LleneBn nauueHTu
Bb3pacTHu 0T BCAKAKBB MO UNK €THUYECKA NPUHAZNEXHOCT, KOUTO Ce HYXJAAT 0T apTepuaneH 6aiinac, apTepuoBEHO3€H LUYHT UY 0NepaLs, U3NCKBALLA apTepuaneH rpadr.

Jlocer ¢ KOHKPETHa YacT OT TANOTO
ApTepuun 1 BeHI B JONHUTE U FOPHUTE KPAlHULK.

KnunnuHo cbcToaHne
MepudepHo apTepuanto 3abonABaHe, apTeproBeHO3Ha GUCTYNA UM KAKBOTO 1 J1a € TPaBMATIYHO apTepuanHo YBpexaaHe, M3NCKBaLLo 6alinac nan MHTEpNo3nLMA.

KnuHuYHM non3m 1 XxapakTepucTUKM Ha pabotata

Knuxuunute nonsu ot u3non3saHeto Ha Artegraft 3a 6aitnac Ha JonHUTe KpaliHULI BKNKOYBAT NOA0OPEHO AHACTOMUYHO CbOTBETCTBINE NPV NPUCAZKATa NOPAAM eNaCTUYHOCTTA HA CbAa,
HaMaseH pUCK 0T MHOEKLMA Ha TPaHCNNAHTaTa, OTANYHI ABATOCPOYHI Pe3yaTaTh NpI MPOXOAUMOCT NPY NETrOANLLIEH Nephog ¢ 061La 06LLa npoXoanuMocT oT 66,7% 1 74,6% BTOpUYHa
NpoXoANMOCT.

Knuxuunute non3u ot u3non3saHeto Ha Artegraft 3a AV gocTbn BKNKOYBAT NO-HUCKM HUBA HA MHEKLMN HA NpeACbPAHUTE NPUCaAKN B cpaBHeHue ¢ ePTFE, noctbn cneg 12 fHW, no-HUCKN
HVBA Ha HTepBEHLMN B cpaBHeHue ¢ ePTFE n ynecHABa N0-paHHOTO OTCTPaHABAHE Ha TYHeNNpaHUTe KaTeTpu 3a Ananu3a.

Artegraft ce npon3Bexa 0T XUBOTUHCKI MaTepuani, Thil KaTo eQeKTUBHOCTTA My € CpaBHIMA UM NO-A06pa OT Ta3u Ha TPaHCMAAHTATUTe, NPOM3BEAEHU OT CUHTETUYHYN MaTepuani.
EdexTBHOCTTA Ha YCTPOIICTBOTO € CPaBHUMA 11 C BAPUAHTUTE Ha TPAHCMAAHTATK, U3paboTeHn OT Apyri MaTepuanil T XNUBOTUHCKI NPOM3X0Z (0BLe UM roBefa).

ﬂpomsonoxa3auuﬂ
1. Artegraft He Tpﬂ6Ba [la C€ N3non3Ba BbB BEHO3HN CUCTEMMN NN CUCTEMI C HUCKO HanAraHe.
2. Artegraft € NPOTNBOMOKAa3aH U Npu nalneHTn C U3BeCTHa UK npeanonaraema (BPbXUyBCTBATENHOCT KbM roBeX AN KonareH 1 ropexan nepukapa.

JloumBOT Ha NpucaaKata

Artegraft uma npubnu3uTenHo Bpeme Ha noneseH XuBOT:

« xemoguanu3a nog 40 Mecela npu eyeHue Ha XeMOAMANN3a;

« 5 TOAMHM Npy NeyeHue Ha 6aitnac Ha JONHUTE KpailHULK

+ 32 meceLia Npu NeveHwe Ha apTepuanHa TpaBMa

Mpepynpexpaenus

1. HE crepunu3upaiite nostopHo Artegraft. 13non3gaiite npucagkata BefHara cnie; 0TBapsAHe Ha 0NaKoBKaTa 11 U3XBbpJIeTe BCUUKI HEU3NOM3BaHN YacTu.

2. Mpucapkata He TpAGBa [a ce U3MON3Ba Cef| M3THYAHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT, OTMeYaTaH BbpXY eTukeTa.

3. (neg kato Artegraft e u3BaZieH 0T KOHTeiiHepa No HauMHa, NPeANNCAH A NOAABPXKA CTEPUITHOCTTA MY, TOil TPAOBA BHUMATENHO 1 LLATENHO A Ce POMUE 11 U3MNaKHe, 3 /1A Ce (Befie 10
MVHUMYM NPeHacAHeTo Ha KOHCepBHpaLLaTa TEYHOCT.

4. KonpuHata He ce npenopbyBa npu aHacToMo3a.

5. Mpucapkata He TpAGBA [a ce U3M0N13Ba, OCBEH AKO KaNALMTETT Ha OTTUYALLMA KPbBOHOCEH CbJl He € J0CTaTbueH, KAKTO € N0Ka3aHo upe3 npefonepaTueHa aptepuorpadus. 360psr Ha
aptepuaneH rpat TpA6Ba Aa € CbC CPaBHIUM HANPEUHO CeueHNe AUameTbp CNPAMO NpremalLiata apTepus, 0cobeHo B AMCTaNHuA Kpaii, 3a fa ce u3berHe paHHa Tpombo3a.

6. Mutumym aBaHagecer (12) aHu TpaA6Ba Aa 6bAaT 0CTaBeHI (e MNNAHTUPaHeTo Npefy NpobuBaHe Ha MPUCaAKaTa C TN 3a XeMoAMany3a. AKo Ce NoABY 0TOK OKOO UV ACTalIHO OT
npucasKara, Toil TpAbBa Aa ce pa3peLun npean KaHionaLuuaTa.

7. W36arBaiite BbHLLUHO NpUTUCKaHe Ha NpUCajKaTa.

Mpepnaznu mepkn

1. B cniyuaii Ha paHHa OKNy3us, TOBTOPHOTO M3C/IE/BaHe Ha NPUCa/iKaTa 11 OTCTPAHABAHETO Ha TPOMOA C KaTeTbp 3a eMOONEKTOMUA WK TPOMBEKTOMUA MOXe fia bbaie edeKTUBHO 3a
Bb3(TaHOBABAHE Ha bAr0CPOYHaTa NPOXOANMOCT.

2. NaupeHTUTe, NOANOMXEHI HA AHTUKOAryNaHTHO U3NNaKBaHe C XemapuH U NpomuBaHe, TPAOBa Jia ce NOTBLPAAT KaTo HeynpaBnAema ¢ xenapuH Tpombouutonenua (HIT) u ot anepruytn
peaKwu, CBbp3aHy ¢ xenapuH. Hakon xupyp3u npenopbuBaT CACTeMHA XeNnapuHI3aLuA Ha MaLyMeHTa Cefj 3aBbpLUBaHe Ha MOATOTBUTENHATA ANCeKLMA C Wn 6e3 nocne/BaLya
HeyTpanu3auya ¢ npoTamuH cyndat. [lpyru pasumuTar Ha NepuosMYHOTO UHXEKTUPaHE Ha Pa3pesieH XenapuH B apTepuanHoTo Abpeo N0 Bpeme Ha CbA0BOTO KNammnipaHe 1 aHaCTomo3a.
locTonepatiBHaTa xenapuHu3awna 06MKHOBEHO He Ce U3MoN3Ba.

3. Mo Bpeme Ha MMNNIAHTMPaHe Ce YBepEeTe, ue MPUCAZKATA He Ce YCYKBA, Thil KATo € TYHeIMPaHa KbM AUCTAHOTO (1 MECTOMONOXEHHE.

4. NaunenTue TpA6Ba Aa 6bAAT HabNKAABAHN 3a HaNMuKe Ha TPecka v MPEXoAHA HEBUCOKA TeMMepaTypa, 3a ia Ce NPEe0TBPATM pa3pyLLaBaHe Ha aHaCTOMo3aTa

5. NMauwenTuTe TpAGBa Aa 6baaT HabntoAaBaHy 3a 3aCTOHA CbpAeUHa HEA0CTATBYHOCT C BUCOK M3XOJ NPY MaLMEHTN CbC CbpAeYHO 3abonABaHe.

MoteHuuanuu YU10XXHEHUA, (Bbp3aHu Cu3fienneTo:

+ AHeBpu3ma + Wndekuna « Steal syndrome (CuHppom Ha steal)
+ Kbpsene + Hematypauua + (TeHo3a

« LleHTpanHa BeHO3Ha (TeH03a « [lceBnoaHeBpn3ma « 0bpa3yBaHe Ha Tpomb03a

+ Xematom « (Cepom
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MoteHuymanuu yaoXxHeHus, C(Bbp3aHu cnpouepypata

+ AmnyTauma + (MbpTHOCT « (encnc unm CUCTEMHM Bb3NANUTENHN NPU3HALMN
« AHeBpu3ManHa fiereHepauusa « Okny3ua + YCnoXHeHnA Ha paHaTa

+ 3acToiiHa CbpAeyHa HefOCTaTbYHOCT « [loBTOpHa MHTEPBEHLMA

HoctaBKa

Artegraft e onakoBaH B CTepunHa Tpb6a 3a eJHOKPaTHA yNoTpeba, CnewnasnHo npeHaHaueHa 3a ynotpea, CbAbpalla CTepunu3ipaLLy pasTop, NPUroTBeH ¢ 1% NponuneHoB OKCA ¢
40% BOAHM CaLy. eTUNOB anKkoxofl. BcAka TpbOa e 3aTBOpEHa B MOABUXHA KYTIA 3a 3aLLUTa N0 BPEME Ha I0CTaBKa 1 ChXPaHEHME.

(TepusIHOCTTa Ha U3feNINeTO € rapaHTUpaHa, 10KaTo ONakoBKaTa He 6b/ie 0TBOPEeHa Un noBpefieHa. He 13non3Baiite U3aen1eTo, ako onakoBKaTa e una 0TBOPEHa UIN MOBPEfeHa.
OyHKuyuaTa Artegraft He e npeHa3HaueHa 3a NOBTOPHa ynoTpeba uam cTepunnsauina. ONUTUTE 3a NOBTOPHA YNOTpeba UK CTepUIN3aLNA Ha NpUcaaKaTa MoraT Aa oBeAaT o
3aMbpCABAHE Ha NpucajKaTa no Bpeme Ha npoLeypata.

[bnKurHaTa 1 BbTPELUHIAT IMaMeTbp Ha Beekn Artegraft ca nocoueHu Ha eTUKeTUTE Ha OMaKoBKUTe. BbTpelHMAT AuameTbp Ha Artegraft e npubnusutenen, 3akpbrieH Ao Hail-6nmu3kus
MUNMMET P (MM) NOPajY ecTecTBOTO Ha 6UONOTYHIA M3TOUHUK HA MaTepuan. KojoBeTe 11 pa3mepuTe Ha NPOAYKTUTE Ca NOCOYeHN B TabnnLaTa no-£ony.

BENEXKA: BbHIWHNTE nameTpu Bapupat, Ho 06MKHOBEHO Ca ¢ No-ronAmM pa3mep o1 T mm.

Artegraft ce npegnara B ceiHuTe pasmepu:

o | S| Mo |y | B | Mo
AG540M 4mm 40 cm AG740M 6mm 40 cm
AG630M 5mm 30cm AG745M 6mm 45 m
AG636M 5mm 35m AG750M 6mm 50 cm
AG640M 5mm 40 cm AG830M 7mm 30cm
AG645M 5mm 45m AG840M 7mm 40 cm
AG715M 6mm 15em AG845M 7mm 45m
AG730M 6mm 30cm AGT015M gmm 15em
AG735M 6mm 35m AGT030M gmm 30cm

(bXpaHeHue

[Jlo MomeHTa Ha ynoTpe6a npucaakara TpabBa Aa 6bAe AbpaHa B OpUriMHanHaTa cu onakoska. Ta TpA6Ba Aa ce CbXpaHABa B 06e3npaLleHa 1 cyxa Cpefia npy CTaiiHa Temneparypa.

OTcTpaHABaHe Ha npuUcaKaTa OT KOHTeliHepa

1. 3a pa u3Bagure Artegraft acenTuuHo oT KoHTeliHepa My, KOHTe/iHepbT TPAOBA Aa ce AP B NOY U3NPaBEHO NONOXEHME.

2. (nen BHUMATENHO OTCTPaHABaHE Ha Kanaukarta, 6e3 J1a ce 3amMbpci pbObT Ha KOHTeiiHepa, NoAAbpialliaTa NPbyka U camata npucajika TpAbBa a ce U3BAAAT OT KOHTEHEpa C IbAbr
dopuenc ¢ pueH BpbX.

3. BepHara cnep KaTo camata npucajka cTaHe fOCTbNHA, TA TpA6Ba Aa 6b/e XBaHaTa 1 M3BaJeHa OT KOHTElHepa C HoCelLaTa MPbyka 1 a Ce OTCTPaHN U3NWLIHUAT CIUPT OT NPUCaZKaTa, KaTo ce
BHIMaBa /1a He (e [0KOCBA BBHILHNAT pbb Ha KOHTeliHepa.

W3nnakBaHe Ha npucagkara

1. MoToneTe npucagkata B ronAm Cba ¢ MuHuMym 500 ml crepunen 0,9% pa3TBop Ha HaTpUeB XNopug (CTepuneH ¢pusnonornyeH pasreop).

2. lpomuiite nymeHa Ha NpuUcajKarta Hait-Masnko cefiem mbTi ¢ pa3TBop oT ~30 ml ¢ NOMOLLTa Ha CNPUHLIOBKA C pa3LunpeHie unm 6yTano (c xb3ras BpbX).

3. Tpa6Ba Aa ce M3BBPLUM KpaiiHa Mpuraumns v notanaxe. B BTopu Cbl NoAroTBeTe NpeanoKeHo ChbOTHOLLEHHNE Ha cTepuneH duanonornyeH pasteop ot 120 ml ¢ 2500 eauHULYM XenapuH, 0CBeH
aKo XWT He e gnarHoctuympan (BuxTe MPEATMTA3HI MEPKN).

4. Tlpean UMNNaHTUPaHe OKMy3upaiiTe eANHUA Kpail Ha NpUCaZKaTa U TECTBAHETO HA HANATAHETO C KPYLUKA WN CNPUHLIOBKA, MbJIHA C GU3MONOrMYeH pasTBop.

(era npucapkaTa ce CunTa 3a roToBa 3a BbBEXAAHe B MALMEHT.

WmnnanTtupane

1. Buxaru TpabBa Aa ce U3n0A3BaT NPUETY CbA0BU XUPYPrUUHY TexHUKK. [peLu3Ha aHacToMo3a 63 HanpexeHue, 3[yBaHe Ui U3BUBAHE € 3aAbKUTENHA.

2. /3non3BaHeTo Ha GUHN HepexeLL UMK, a He Ha pexeLLn Ury nomara A ce u3berHe TpyaHo NpobuBaHe Ha MACTOTO Ha aHACTOMO3HMTE MecTa, 0C06eHo npu rpadToBe C No-ManbK
AnaMeTbp.

3. AKo Bb3HUKHE 3aTpyaHEHO KbpBeHe, TO MOXe IeCHO f1a Ce KOHTPOAMPA Upe3 NPOCTO MPpUaraHe Ha ManKko napye U3nmMLwHo Artegraft kato nnacTUp KbM 30HaTa Ha KbpBeHe No obpaTeH
HauuH, Taka yYe afiBEHTULIMATA HA NNACTIPa Jia € B ANPEKTEH KOHTAKT C aABEHTUTHA.

4. 3a pa ce n3berHe Bb3M0XKHO 3aXBalLiaHe Ha CyTypaTa B N0-CKopo HebpexHaTa aABeHLMA Ha NpucajkaTa, 6e yCTaHoBEHO, ye e yA06HO fAa ce CTapTvpa LeBDT B NpueMalLaTa apTepus, a He Aa
(e BK/IouBa B npucazkara. Mpu ToBa AeicTBIE TpAAOBA 1a Ce BHIMABA, 32 /1a ce U30erHe Bb3MOMXHOCTTA 3a U3MECTBAHE Ha aTepPOCTO3HM MNaKK.

5. MapTuaHNAT HoMep Ha NpUCajiKaTa, AbMKIHATA U AMaMeTbpBT My TpAOBa a Ce 0TOENexaT BbPXY KapTaTa Ha NaLMeHTa, KakTo 11 AeiCTBUTENIHATA AbMKIHA Ha UMNNAHTVPAHNA B NaLMeHTa
npucagka.

Pecypcu 3a umnnaHTa Ha NaLyeHTa

KonareHoBuAT cbpoB rpadt Artegraft ce focTaBa ¢ KapTa 3a uMnnaHTupaHe Ha naumenta (PIC). Mons, npesoctaBete Ha nauuneHTa nonbaHexata UKIT (MHCTpyKumuuTe no-gony) cnep

UMNNAHTUPaHeTo:

1. MNpegHata vact Ha faneHata KNM tpa6ea Aa ce nonbaHm 0T Xupypra/ekuna, KOMTo M3BbPLLBA OnepawnaTa.

2. Tpabga fa ce nombAHAT 3 pefia ¢ AaHHu. Pep T cnyxv 3a naeHTMdUKALIMA Ha naumeHTa (Hanp. ume). Pef 2 nocoua fatata Ha onepauuaTa. Pesy 3 CbAbpa aipeca Ha 3ApaBHUA LEHTbP W
leKaps, 0T KOUTO MOe Jia Ce MONYYM MeAMLMHCKA NHhOpMaLWA 3a NaLMeHTa.

3. Ha 3agHata yact Ha KITT ce nocouBa nHdopmaus 3a NpofyKTa 11 Npou3BOAUTeNA.

Cnep kato npukniounte, npepoctasete MK Ha nawymeHTa 3a 6bAeLya cnpaBka.

Marepuanu Ha uspenuerto
MauneHTBT MoXKe Aa Ob/ie U3N0XEH Ha CNefHOTO:
1. MaTepuanu Ha u3genueto 3a Hait-ronemna NPUCajKa B Hali-nowwnA cnyyain 7. mm x 45 cm:
« AuenynapHa roBexza kapoTiaHa apTepua 1 Hepe3opbupyem xupypruueH koHeu: 12.38 g Ha rpadt
2. OcTaTbLy OT XUMMKaNK B Hali-nowwnA Cyyaii 3a Hail-ronAmara npucagka 7 mm x 45 cm:
- EraHon: 10 0,36 g Ha rpa¢pT
« [lponuneHos okcug: fo 3,6 mg Ha rpagt
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be3onacHo 6opaBeHe U U3XBbpAIAHE

Ao no Bpeme Ha 13MoN13BaHETO Ha TOBa MeJULNHCKO U3/eNe Bb3HMKHAT TEXKM MeANLMHCKN HUMAEHTI, NOTpeOuTenuTe TpA6Ba a yBefOMAT KakTo LeMaitre Vascular, Taka n
KOMMETEHTHIA OpraH Ha IbpiaBaTa, B KOATO Ce HamMipa NoTpeduTenar.

To3n NpoAYKT He CbABPXKA OCTPU NPEAMETY, TEXKN METAN N PAZMON30TONN 11 He € MHPEKLMO3€eH U naToreHeH. HAma cneymantin u3nckBanua 3a nsxsbpnate. Mons, npernegaitte
MECTHUTE PernameHTy 3a NPaBUNHOTO N3XBbpAAHE. /3XBbpneTe pa3TBOPa 3a CbXpaHeHUe CbIMAcHO MECTHUTE U GeaepanHuTe pasnopeadu. PasTBopbT He TpAOBA a ce U3XBbPNA B
CeNnTUYHN CUCTEMI. AKO HAMA OrpaHItueHIs 3a U3XBBPISHETO, PA3TBOPBT MOXKE J1a (e Pa3peay 1 U3XBbPAIN B CaHUTAPHA KaHANN3aLMOHHA CMCTEMA.

OnakoBaHe 1 TpaHCcNOpPTUpaHe Ha eKcnnaHTUpaH Artegraft:

BpbLuaxeTo Ha npaTkaTa kbM LeMaitre Vascular 3aBucy ot 3 cbLyecTBeHn Bbnpoca:

1. [lanu ekcnnaHTBT e NonyyeH OT NALVMEHT C M3BECTHO UV NPeANoNaraHo NaToreHHo ChCToAHMe KbM MOMEHTA Ha eKCnaHTMpaHe?

2. [lanu ekCIAaHTBT @ NOyyeH 0T NaLMEHT C 3BECTHa aHaMHe3a 3 NleueHie, KOEeTo BK/I0YBA TepaneBTYHIN PaANOHYKAN, B paMKUTE Ha NOCAeHUTe 6 Mecela?

3. lanu KAMHULMCTBT @ nonyyun GopMynap 3a Cbracue OT NaLMeHTa 3a BpbliiaHe Ha Npobata KbM NPOU3BOAUTENA 3a U3CNef0BaTeNcku Lenu?

Ako 0TroBopbT Ha Bbnpoc 1unu 2 e yTebpauTeneH, LeMaitre Vascular He npegocTasa afexkBaTHu Hacoku 3a TpaHcnoptupate. TE3W EKCTTTAHTIA HE TPABBA J1A CE U3MPALLIAT HA LEMAITRE
VASCULAR NMPU HUKAKBI OBCTOATENICTBA. B TakmBa cnyuam eKCnnaHTbT TpA6Ba Aa Ce M3XBBPAM CbracHO MECTHUTE pernameHTH.

3a eKcnnaHTK, NP1 KOUTO HAMA NaTOreHHM WAN PajNONOryHY PUCKOBE, U3MON3BaliTe CNeSHOTO:

Mpeaw ekcnnaHTaumAra:

1. Ako e Bb3MOXHO, u3mbaHeTe KT unn ynTpa3ByKkoBO CKaHMpaHe Ha U3AENMeTo C LieN JOKYMeHTUpaHe Ha A0Ka3aTeNcTBEHOCTTa.

2. LeMaitre Vascular moxxe fia npueme KNUHNYHA MHGOPMALNA, KOATO e aHOHUMK3MpPaHa No nauueHT. LeMaitre Vascular uancksa nHdpopmauus, BKIIOUNTENHO:
a) lTbpBOHauanHaTa AnarHo3a, KoATo e 0Bena o ynotpe6ata Ha UMANaHTa.
6)MeaunumHCKaTa aHaMHe3a Ha NaLyeHTa, KOATO e CBbp3aHa C MMNAAHTA, BKNKOYNTENHO 60NHMLATa UM KNMHUKATA, B KOATO € UMNNAHTUPaHO U3AenneTo.
B) OMUTBT Ha NaLMeHTa C UMNAHTa Npeau 3BaXKAaHeTo Ha UMNNAHTA.
r) bonHuuaTa unn KAMHUKATa, B KOATO € U3BbPLUEHA eKCNAAHTALMATA, 1 flaTaTa Ha U3BMYAHE.

ExcnnanTayms:

1. Ekcnnantupaxute npucaaku Artegraft Tpa6sa a ce npexBbPAAT AMPEKTHO B 3aneyaTBall ce KOHTeliHep, MbeH ¢ pa3TBop Ha 2 % rmyTapanpaexup unu 4 % popmangexup npeau
TPaHCNopTUpaHe.

2. TlouncTBaHETO Ha eKCNAaHTUPaHWTe NPUCaaKK TPAOBA Aa e MUHUMAITHO, ako e HeobxoauMmo. lTpOTeONMTMYHO pa3rpax/aHe He TpAOBa Aa ce U3M0N3Ba NpU HKAKBI 06CTOATeNCTBA.

3. ExcnnanTute ot Artegraft He TpAGBa a Ce feKOHTaMUHUPAT NpU HUKaKBY 0bcToATencTBa. HE nyckaiite npo6aTa B aBTOKNAB U He M3NON3BaiiTe ra3 eTeH OKCUA 3a 06e33apasaBaHe.

OnakoBaHe:

1. EkcnnanTute TpAGBa Aa Ce 3aneyartar v 0NakoBaT N0 HauMH, KOITO CBEX /A A0 MUHMMYM NOTEHLMaNa 3a CYynBaHe, 3aMbpCABaHe Ha CpefaTa N ekcno3uLma Ha anuata, Kouto pabotar
C MaKeTuTe MO BpeMe Ha TPAHCMOPTa. 3a U30/MPaHe Ha 3aneyaTBaLyyA ce KOHTeliHep BbB BTOPUYHATA OMakoBka TpA6Ba Jia ce n3bepe matepuan, Koito e abcopbupalL 1 omeKoTABaLL.
[TbpBuMYHaTa U BTOPUYHATa ONaKoBKa TPAOBA CNef TOBa /1a Ce 0MAKOBAT BbB BbHILHA 0NaKoBKa.

2. EkcnnanTiTe B 3aneyataHu MbpBUYHI KOHTelHepn TpA6Ba Aa ce etukeTupar ¢ IS0 7000-0659 cumson 3a bronornyHa onacHocT. ColumAT cMBon TpAGBa Aa ce NPUA0XN KbM BTOpUYHATa
0MaKoBKa 1 BbHLUHATa 0nakoBka. BbHLLIHaTa onakoBKa TpAOBA CbLLO TaKa /ia Ce eTUKETPa C MMe, afipec 1 TeneoHeH HoMep Ha NMOAATENA, KaKTo U ¢ Aeknapaunata, lpu oTKpuBaHe Ha
MoBpeSV UNK TeyoBe OMaKoBKaTa TPAOBA Ja ce U30nMpa n NofaTendr Aa 6bae yBesomen”.

3. MakeTuTe, NOArOTBEHM MO FOPENOCOUEHMA HAUMH, MOTAT [ia Ce U3NPATAT Ha:

LeMaitre Vascular ULC
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, CALL

MoBTopHa crepunu3sauma/noBTopHa ynorpeba

ToBa u3penue e npeHa3HaueHo Camo 3a eiHokpaTHa ynotpeba. [la He ce ynoTpe6sBa NOBTOPHO, /1a He ce 06paboTBa OTHOBO U A He ce CTepUNM3MPa OTHOBO. YuCTOTaTa 1 CTEPUIHOCTTA
Ha u3penve, KOeTo e NoANI0XeHo Ha NOBTOpHa 06paboTKa, He MoraT Ja ce rapaHTupar. lloBTopHaTa ynoTpe6a Ha u3aenueTo Moxe Aa oBefie 0 KpbCTOCAHO 3aMbpCABaHe, MHdeKLua
WM CMBPT Ha NauueHTa. PaboTHUTE XapaKTepuCTUKY Ha N3eNneTo Moxe Ja 6baT KOMIPOMETUpaHI NOpajy NOBTOPHA 06paboTKa UM NOBTOPHA CTEPUNI3ALNSA, Til KaTo U3eNNeTo e
NPOEKTMPAHO M TECTBAHO CAMO 33 eiHOKPaTHa ynoTpeba. (pOKbT Ha FOAHOCT Ha U3zenneTo ce 6a3upa camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. HeusnonssaHara vact Ha npotesara Artegraft unu
eKkCnnaHTVpaHaTa npoTe3a TpA6Ba Ja ce cuMTaT 3a 61UONOTNYHO ONACHU U A Ce U3XBBPAAT CbINacHo 6ONHINYHATA NONUTUMKA UM MeCTHUTe pa3nopesou.

0606L1eHMe Ha 6e30NaCHOCTTa M KNIMHUYHOTO NpeACTaBAHe

3a fa BuawTe pe3tomeTo Ha 6e30MacHOCTTa U KAMHNYHATA eQeKTUBHOCT Ha Artegraft, mona nocetete www.lemaitre.com/sscp 1 cnef ToBa n3bepete Bpb3kata “ApTepuaneH KonareHos
¢baoB rpadT” 3a npernep Ha SSCP Ha Artegraft.

OrpaHuyeHa rapaHuua 3a NpoayKTa; orpaHu4eHne Ha o6e3ieTeHuATa

LeMaitre Vascular, Inc. rapaHTupa, e npu npou3BoACTBOTO Ha TOBA U3/€/Ne Ca B3ETI HYKHIUTE MepKIA 33 0CUrypABaHE Ha KauecTBOTO, KAKTO 1 Ue U3AENMeTO e NoAX0AALLO 3a
MoKa3aHWATa, KOWTO Ca U3PUYHO MOCOYEHI B HACTOALLMTE MHCTPYKLKM 33 ynoTpeba. OcBeH KakTo e npAKo npeBuaeHo B HacToALmA aokymeHT, LEMAITRE VASCULAR (3A LIENATE HA TO3
PA3JIEN, TA3W KNAY3A BKIHOYBA LEMAITRE VASCULAR, INC., HEUHIUTE MOAPA3AENEHNA U CHbOTBETHUTE TEXHW CITYKUTENM, IJTHMHOCTHIA IALIA, IMPEKTOPW, YNPABUTENIA U ATEHTI)
HE IABA U3PWUYHY NI MOAPA3BUPALLA CE TAPAHLIVW O OTHOLLEHUE HA TOBA U30ENNE, BUNO NOPAAN AEACTBUE HA 3AKOH UK MO APYT HAYUH (BKNKOUUTENHO, BE3 OTPAHWUYEHME,
BCAKA MPELNONATAEMA TAPAHLINA 3A THPTOBCKA NPUTOAHOCT MW TOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIEM) 1 B HACTOALLOTO ' OTXBBPIIA. Ta3n orpaHuueHa rapaHLms He ce npunara B
Cyyau Ha KakBaTo 1 ia e 3noynoTpeba unu HenpasmnHa ynotpeba, UK Ha HEMPaBUIHO CbXPaHeHUe Ha TOBa M3JeNune OT KynyBaya unu 0T TpeTa cTpaHa. EanHcTBeHoTO 06e3ieTeHue npu
Hecna3BaHe Ha Ta3y OrpaH1YeHa rapaHLnA Lwe 6be CMAHaTa NN BPbLLAHETO Ha NNaTeHaTa LieHa 3a ToBa U3genue (eAnHCTBeHa onuua Ha LeMaitre Vascular), cned BpbLyaHe Ha u3genneto
0T KynyBaua Ha LeMaitre Vascular. Ta3u rapaHuua npukntuBa Cief M3TMYaHe Ha CPOKA Ha TOLHOCT Ha TOBA U3feNNe.

MPU HAKAKBW YCNIOBWA LEMAITRE VASCULAR HAMA [IA 6bJE OTFOBOPHA 3A MPEKW, HEMPEKK, MOCNEABALLX, CNELWMATTHI, MOANEXALL HA HAKA3ATENHO NPECIELBAHE U
MPUMEPHI LETW. NPU HUKAKBI YCNIOBKA CbBKYMHATA OTTOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR 10 OTHOLUEHWE HA TOBA U3LENNE, HE3ABACMO OT NMPUYUHWUTE 3A Bb3HUKBAHETO

11, HE3ABMCMMO OT MPUYUHIATE 11 BUA OTFOBOPHOCT, JAZIN 1O JOrOBOP, MO IPAMAHCKO NPABOHAPYLUEHWE, KATO CTPUKTHA OTFOBOPHOCT I MO ZIPYT HAYMH, HE

HAJMUHABA XUNALA JONAPA (1000 LLATCKI IONAPA), HE3ABUCMO AN LEMAITRE VASCULAR E BTA OCBEOMEHA 3A Bb3MOXHOCTTA 3A TAKABA 3ATYBA W HE3ABMCIMO OT
HEOCBLLECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIEJT HA KOETO 11 LA E OBE3LLETEHWME. TE311 OTPAHWYEHIA CE NPUNATAT 3A BCUYKI NCKOBE HA TPETA CTPAHA.

3a (BefieHNe Ha I'IOTp€6I/IT€J'II/ITe [laTaTa Ha peAakLuuATa Win 0TneYaTBaHETo € N0COYEHA Ha NOCSIEAHATA CTPAHULIA HAa HACTOALLNTE UHCTPYKL UK 3a yn0Tpe6a. Ako MeXJy noCoYeHaTa Aata n

ynoTpe6ata Ha NpoAyKTa ca MiHanu ABageceT 1 yeTupn (24) meceua, notpebutenar TpabBa aa ce cebpxe ¢ LeMaitre Vascular, 3a a Buam fanu uma HanuyHa onbaHUTeNHa UHGopmaLns
3a NpoAykKTa.
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Implant kolagenowy naczyniowy Artegraft®
(Numery modeli AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Instrukcja uzycia — polski

sTerIE[Ld) (R) &)

Opis wyrobu
Artegraft sktada sie z odcinka specjalnie wybranej tetnicy szyjnej bydlecej, stuzacego jako kanat zastepczy dla krwi, gdzie wymagane jest ominiecie lub zastapienie niedroznych lub
zmienionych chorobowo odcinkdw tetnic lub w celu utworzenia kanatu do hemodializy.

Wyprodukowano bez uzycia lateksu z kauczuku naturalnego
Produkt nie-antygenowy

Wskazania dotyczace stosowania
Stosowanie artegraftu jest wskazane w nastepujacych przypadkach:
+ Hemodializa
« Ratowanie i naprawa przetoki tetniczo-zylnej
- Pierwotny pomost przedsionkowo-komorowy
« Wymiana przeszczepu przedsionkowo-komorowego
« Pomostowania koriczyny dolnej
« Uraztetnicy
Przeznaczenie
Artegraft jest przeznaczony do stosowania jako zastepczy przewdd kanatowy dla krwi, gdy wymagane jest obejscie lub wymiana zablokowanych lub chorobowo zmienionych segmentéw
tetnic lub do utworzenia przewodu kanatowego dla krwi w celu umozliwienia hemodializy.

Docelowi uzytkownicy

Artegraft jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania przez doswiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie zabiegéw obejmujacych zastosowanie
tego narzedzia.

Populacja pacjentow

Osoby doroste o dowolnej ptci lub pochodzeniu etnicznym wymagajace pomostowania tetniczego, przetoki tetniczo-zylnej lub zabiegu wymagajacego przeszczepu tetniczego.

(zesdi ciata, z ktorymi wyréb wchodzi w kontakt

Tetnice i zyty konczyn dolnych i gérnych.

Stan kliniczny

Choroba tetnic obwodowych, przetoka tetniczo-zylna lub wszelkie urazowe urazy tetnic wymagajace ominiecia lub zmiany potozenia.

Korzysci kliniczne i charakterystyka dziatania

Korzysci kliniczne wynikajace z zastosowania implantu Artegraft do pomostowania koficzyn dolnych obejmuja zwiekszona podatnos¢ anastomotyczng przeszczepu ze wzgledu na
elastyczno$¢ naczynia, zmniejszone ryzyko zakazenia przeszczepu, doskonate dtugoterminowe wyniki droznosci przy piecioletnim ogdlnym wspétczynniku droznosci pierwotnej
wynoszacym 66,7% i 74,6% droznosci wtdrnej.

Korzysci kliniczne zwigzane z zastosowaniem artegraftu w celu uzyskania dostepu przedsionkowo-komorowego obejmuj nizsze wskazniki zakazen pomostéw przedsionkowo-komorowych
w poréwnaniu z ePTFE, dostep po 12 dniach, nizszy wskazZnik interwencji w poréwnaniu z ePTFE oraz utatwia wcze$niejsze usuniecie tunelizowanych cewnikéw do dializy.

Artegraft jest pozyskiwany z materiatéw zwierzecych, poniewaz jego wydajnos¢ jest poréwnywalna lub lepsza niz przeszczepdw wykonanych z materiatéw syntetycznych. Wydajnos¢
urzadzenia jest réwniez poréwnywalna z opcjami przeszczepéw wykonanych z innych materiatow pochodzenia zwierzecego (owczego lub bydlecego). Nie wiaze sie on ze zwiekszonym
ryzykiem dla pacjenta w poréwnaniu z alternatywami, a jego profil korzysci i ryzyka jest korzystny.

Przeciwwskazania

1. Implantu Artegraft nie nalezy stosowac w uktadach zylnych ani niskocisnieniowych.

2. Artegraft jest przeciwwskazany u pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewana nadwrazliwoscia na kolagen bydlecy i osierdzie bydlece.

Zywotnosé pomostu

Okres eksploatacji artegraftu wynosi w przyblizeniu:
« 40 miesiecy w leczeniu hemodializy

« 5lat wleczeniu pomostéw koriczyn dolnych

+ 32 miesigce w leczeniu urazu tetnicy

Ostrzezenia

1. NIE sterylizowac ponownie implantu Artegraft. Implant nalezy wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu opakowania, a niewykorzystane czesci wyrzucic.

2. Po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie nie nalezy stosowac przeszczepu.

3. Po wyjeciu implantu Artegraft z pojemnika w sposob zalecany w celu utrzymania jego sterylnosci, nalezy go delikatnie i doktadnie umy¢i przeptukac w celu zminimalizowania przenoszenia
ptynu konserwujacego.

4. Jedwab nie jest zalecany do zespolenia.

5. Przeszczepu nie nalezy stosowac, chyba ze pojemnos¢ naczynia odptywowego jest odpowiednia, jak pokazano w arteriografii przedoperacyjnej. Aby unikna¢ wczesnej zakrzepicy, wybor
przeszczepu stawowego musi mie¢ poréwnywalna srednice przekrojowa do tetnicy macierzystej, szczegdlnie na koricu dystalnym.

6. Po wszczepieniu protezy nalezy odpusci¢ co najmniej dwanascie (12) dni przed przektuciem przeszczepu igtami w celu wykonania hemodializy. Jesli obrzek pojawi sie wokét lub dystalnie do
pomostu, nalezy odpusci¢ przed kaniulagja.

7. Unika¢ zewnetrznego ucisku przeszczepu.

$rodki ostroznosci

1. W przypadku wczesnej okluzji, ponowne zbadanie przeszczepu i usuniecie skrzepliny za pomoca cewnika do embolektomii lub trombektomii moze by¢ skuteczne w celu przywrécenia
dtugoterminowej droznosci.

2. Nalezy potwierdzi¢, ze pacjenci poddani ptukania i ptukania antykoagulantem heparyny s3 wolni od trombocytopenii (HIT) wywotanej heparyna oraz reakgji alergicznych zwigzanych z
heparyna. Niektdrzy chirurdzy zalecaja ogdlnoustrojowa heparynizacje pacjenta po zakoriczeniu preparowania, z lub bez pézniejszej neutralizacji siarczanem protaminu. Inni polegaja na
okresowym wstrzykiwaniu rozcieficzonej heparyny do drzewa tetniczego w okresie zaciskania naczyn i zespolenia. Heparynizacja pooperacyjna zazwyczaj nie jest stosowana.

3. Podczas wszczepiania nalezy upewnic sig, Ze przeszczep nie obraca sig, gdy jest tunelowany do dystalnego potozenia.

4. Pacjentow nalezy monitorowac pod katem goraczki i przejéciowej goraczki niskiego stopnia, aby zapobiec rozerwaniu zespolenia

5. Pacjentéw nalezy monitorowac pod katem zastoinowej niewydolnosci serca o wysokiej mocy u pacjentéw z chorobami serca.

Potencjalne powiktania zwigzane z wyrobem:

« Tetniak - Zakazenie « Zesp6t podkradania
+ Krwawienie « Brak dopasowania « Zwezenie.

« Zwezenie zyt centralnych « Tetniak rzekomy « Utworzenie skrzepliny
« Krwiak; - Nagromadzenie ptynu surowiczego
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Potencjalne powiktania zwigzane z zabiegiem:

+ Amputacja + Umieralnos¢ « Posocznica lub uktadowe objawy zapalne
« Zwyrodnienie tetniaka + Okluzja « Powikfania rany

«Zastoinowa niewydolno$¢ serca - Ponowna interwencja

Sposob dostarczenia

Artegraft jest pakowany w jatowa rurke jednorazowego uzytku, specjalnie zaprojektowana, zawierajaca roztwor sterylizujacy przygotowany z 1% tlenkiem propylenu w 40% wodnej U.S.P.
alkohol etylowy. Kazda rurka jest zamknieta w pudetku konfiguracji w celu ochrony podczas transportu i przechowywania.

Sterylno$¢ wyrobu jest zapewniona pod warunkiem, ze jego opakowanie jest nieotwarte i nieuszkodzone. Po ztamaniu uszczelki opakowania nalezy natychmiast uzy¢ przeszczepu. Wszelkie
pozostatosci materiatu nalezy wyrzucic.

Artegraft nie jest przeznaczony do ponownego uzycia ani ponownej sterylizacji. Proby ponownego uzycia lub ponownej sterylizacji pomostu moga spowodowac zanieczyszczenie
przeszczepu podczas zabiegu.

Dtugos¢i wewnetrzna Srednica kazdego implantu Artegraft podane sg na etykietach opakowania. Wewnetrzna srednica artegraftu jest przyblizona, zaokraglona do najblizszego milimetra
(mm), ze wzgledu na charakter biologicznego materiatu Zrddtowego. Kody i rozmiary produktow zostaty wymienione w ponizszej tabeli.

NUTA: Srednice zewnetrzne sg rézne, ale zazwyczaj s wieksze 0 1 mm
Artegraft dostarczany jest w nastepujacych rozmiarach:

ot | Seie | Mis | g | St | Mo
AG540M 4mm 40cm AG740M 6mm 40cm
AG630M 5mm 30cm AG745M 6mm 45 m
AG636M 5mm 35am AG750M 6mm 50 cm
AG640M 5mm 40cm AG830M 7mm 30cm
AG645M 5mm 45m AG840M 7mm 40cm
AG715M 6mm 15m AG845M 7mm 45m
AG730M 6mm 30cm AGT015M 8mm 15m
AG735M 6mm 35am AGT030M 8mm 30cm

Przechowywanie

Implant musi by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu do momentu uzycia. Musi by¢ przechowywana w suchym i bezpytowym srodowisku w temperaturze pokojowe;.

Wyjmowanie implantu z pojemnika

1. Aby wyjacimplant Artegraft aseptycznie z pojemnika, nalezy go trzymac w pozycji pétprostej.

2. Po starannym usunieciu zatyczki bez zanieczyszczenia krawedzi pojemnika pret podtrzymujacy i sam przeszczep nalezy podnies¢ z pojemnika dtugimi kleszczykami z cienka koricwka.

3. Gdy tylko przeszczep stanie sie dostepny, nalezy go chwycic¢ i wyjac z pojemnika za pomocg preta podtrzymujacego i odprowadzi¢ nadmiar alkoholu z przeszczepu, uwaza¢, aby nie dotknac¢
zewnetrznego brzegu pojemnika.

Ptukanie pomostu

1. Zanurzy¢ przeszczep w duzej misce z co najmniej 500 ml jatowego 0,9% roztworu chlorku sodu (jatowa sél fizjologiczna).

2. Przeptukac kanat pomostu co najmniej siedem razy za pomoca ~30 ml roztworu za pomocg strzykawki z zardwka lub ttokiem (z koicéwka poslizgowa).

3. Nalezy przeprowadzi¢ koricowq irygacjg i zanurzenie. W drugiej misce przygotowac sugerowany stosunek 120 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej do 2500 jednostek heparyny, chyba ze
zdiagnozowano stan HIT (patrz SRODKI OSTROZNOSCI).

4. Przed wszczepieniem nalezy zamkna¢ jeden koniec przeszczepu i sprawdzi¢ ciénienie gruszka lub strzykawka napetniona sola fizjologiczna.

Przeszczep jest teraz uwazany za gotowy do wprowadzenia do ciata pacjenta.

Wszczepianie

1. Nalezy zawsze stosowac przyjete techniki chirurgiczne zwigzane z naczyniami. Konieczne jest precyzyjne zespolenie bez naprezenie, wybrzuszenie lub skrecenie.

2. Stosowanie igiet precyzyjnych, nie tnacych, a nie tnacych pomaga unikna¢ ktopotliwego krwawienia w miejscach zespolenia, szczegdlnie w przypadku przeszczepéw o mniejszej srednicy.

3. W przypadku wystapienia ktopotliwego krwawienia mozna go fatwo kontrolowac przez zastosowanie niewielkiego kawatka nadmiaru artegraftu jako plastra do krwawigcego obszaru w
odwrotny sposdb, tak aby przydawanie sie taty miato bezposredni kontakt z awanturnictwem.

4. W celu unikniecia ewentualnego zszycia szwu w dos¢ kudtatej wentycji przeszczepu, tatwiej jest rozpoczac scieg w tetnicy gtdwnej, zamiast rozpoczynac go w przeszczepie. W ten sposéb nalezy
zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ mozliwosci przemieszczenia blaszki miazdzycowe;.

5. Numer partii przeszczepu oraz jego dtugo$¢i $rednice nalezy zapisac na karcie pacjenta, a takze rzeczywista dtugos¢ wszczepionego przeszczepu pacjentowi.

Zasoby dla pacjenta dotyczace implantow

Kolagenowy pomost naczyniowy Artegraft jest dostarczany wraz z karta implantu pacjenta (). Po wszczepieniu nalezy dostarczy¢ pacjentowi wypetniong karte PIC (instrukcje ponizej):

1. Przdd dostarczonego PIC powinien wypetnic chirurg / zespét operacyjny.

2. Dostepne s3 3 linie informacji do wypetnienia. Linia nr 1 stuzy do identyfikacji pacjenta (np. imie i nazwisko pacjenta). W linii nr 2 nalezy wpisa¢ date operacji. Linia 3 jest przeznaczona na
adres osrodka opieki zdrowotnej lub dane lekarza, ktdry posiada informacje medyczne na temat pacjenta.

3. Tylna cze$¢ PIC zawiera informacje o produkcie i wytworcy.

Po wypetnieniu nalezy przekaza¢ pacjentowi karte PIC do ewentualnego wykorzystania w przysztosci.

Materialy urzadzenia
Pacjent moze by¢ narazony na kontakt z nastepujacymi czynnikami:
1. Materiaty urzadzenia dla najwiekszego przeszczepu w najgorszym przypadku 7 mm x 45 cm:
« Tetnica szyjne wotowa bezkomérkowa i niewchtanialne nici chirurgiczne: 12,38 g na przeszczep
2. Pozostatosci chemiczne dla najwiekszego wszczepu w najgorszym przypadku 7 mm x 45 cm:
« Etanol: do 0,36 g na przeszczep
« Tlenek propylenu: do 3,6 mg na przeszczep
Bezpieczna obstuga i utylizacja
W przypadku wystapienia powaznych incydentéw medycznych zwiazanych z uzyciem tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme LeMaitre Vascular oraz wtasciwy
organ w kraju uzytkownika.
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Produkt nie zawiera ostrych elementdéw, metali ciezkich ani radioizotopdw, nie zawiera tez czynnikow zakaznych ani patogennych. Nie okreslono specjalnych wymagan w zakresie utylizacji.
Zasady poprawnej utylizacji sa okreslone w lokalnych przepisach.

Roztwor do przechowywania utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi. Roztworu nie nalezy utylizowac przy uzyciu instalacji asenizacyjnej. W przypadku braku ograniczer
dotyczacych utylizacji roztwér mozna rozcieficzy¢ i zutylizowac, wykorzystujac system kanalizacji sanitarne;.

Pakowanie i wysytka eksplantowanego wyrobu Artegraft:

Zwrot przesytki do firmy LeMaitre Vasicular zalezy od odpowiedzi na 3 kluczowe pytania:

1. Czy wszczepiony wyréb pobrano od pacjenta ze stwierdzong lub podejrzewang obecnoscia patogenéw w momencie eksplantacji?

2. (zy wszczepiony wyréb pobrano od pacjenta, u ktérego w ciggu ostatnich 6 miesiecy stosowano leczenie izotopem promieniotwdrczym?

3. (zy lekarz uzyskat zgode pacjenta na przestanie prébek do producenta w celu ich zbadania?

W razie odpowiedzi twierdzacej na pierwsze lub drugie pytanie firma LeMaitre Vascular nie okresla wytycznych zwiazanych z wysytka. TAKICH EKSPLANTOW POD ZADNYM POZOREM NIE
NALEZY WYSYLAC DO FIRMY LEMAITRE VASCULAR. W takim wypadku usuniety wszczepiony wyréh nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku eksplantow, ktére nie stanowia zagrozenia radiologicznego ani nie niosa ze soba ryzyka przeniesienia czynnikéw patogennych, nalezy zastosowac sie do nastepujacych
instrukgji:

Postepowanie przed eksplantacja:
1. W miare mozliwosci wykonac tomografie komputerowa lub badanie ultrasonograficzne, aby udokumentowac drozno$c.
2. Firma LeMaitre Vascular przyjmuje informacje kliniczne, z ktérych usunieto dane umozliwiajace identyfikacje pacjentéw. Firma LeMaitre Vascular wymaga m.in. nastepujacych informacji:
a) Pierwotna diagnoza, na podstawie ktdrej zastosowano implant.
b) Historia choroby pacjenta zwigzana z zastosowaniem implantu, w tym dane szpitala lub kliniki, gdzie wszczepiono wyrdb.
¢) Doswiadczenia pacjenta dotyczace uzytkowania implantu przed jego usunigciem.
d) Szpital lub klinika, gdzie dokonano eksplantacji, oraz data zabiegu.

Eksplantacja:

1. Przed wysytka usuniete implanty Artegraft nalezy przenies¢ bezposrednio do pojemnika z mozliwoscig szczelnego zamkniecia, wypetnionego zasadowym buforowanym roztworem
zawierajacym 2% aldehydu glutarowego lub 4% formaldehydu.

2. (zyszczenie eksplantowanych implantdw, jesli jest konieczne, nalezy ograniczy¢ do minimum. W zadnym wypadku nie nalezy stosowac trawienia enzymami proteolitycznymi.

3. Usunietych eksplantéw Artegraft w zadnym wypadku nie nalezy poddawac odkazaniu. NIE poddawac dekontaminagji w autoklawie ani z uzyciem gazowego tlenku etylenu.

Pakowanie:

1. Usunigte wszczepione wyroby nalezy szczelnie zapakowac w sposob minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, skazenia srodowiska lub bezposredniego kontaktu oséb obstugujacych przesytke z
wyrobem. Do zabezpieczenia szczelnie zamknietego pojemnika wewnatrz opakowania wtérnego nalezy uzy¢ chtonnego i amortyzujacego materiatu. Opakowanie pierwotne i wtdrne nalezy
nastepnie umiesci¢ w opakowaniu zewnetrznym.

2. Szczelnie zamkniete opakowania pierwotne zawierajace usuniete wszczepione wyroby nalezy oznaczy¢ symbolem zagrozenia biologicznego zgodnie z normga 150 7000-0659. Taki sam
symbol nalezy umiesci¢ na opakowaniu wtérnym oraz na opakowaniu zewnetrznym. Na opakowaniu zewnetrznym nalezy umiesci¢ rowniez nazwe, adres oraz numer telefonu nadawcy oraz
nastepujacy komunikat:,,Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (W przypadku stwierdzenia uszkodzenia przesytki lub wycieku nalezy
odizolowac przesytke i powiadomic jej nadawce).

3. Przygotowang w wyzej wymieniony sposob przesytke nalezy nada¢ na adres:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Ponowna sterylizacja / ponowne uzycie

Urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac ponownie. Nie mozna zapewnic czystosci i steryInosci
urzadzenia poddanego dekontaminacji. Ponowne uzycie wyrobu moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia lub zgonu pacjenta. Charakterystyki dziatania wyrobu moga
ulec pogorszeniu w wyniku dekontaminacji lub ponownej sterylizacji, poniewaz wyréb zostat zaprojektowany i przetestowany wytacznie do jednorazowego uzytku. Okres trwatosci wyrobu
jest oparty na jednorazowym uzyciu. Nieuzywana czes¢ protezy Artegraft lub eksplantowane protezy nalezy uznac za stanowiace zagrozenie biologiczne i utylizowac zgodnie z zasadami
obowiazujacymi w szpitalu lub lokalnymi przepisami.

Podsumowanie hezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej

Aby zapoznac sie z dokumentem dotyczacym bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej implantu kolagenowego Artegraft, nalezy odwiedzi¢ strone www.lemaitre.com/sscp, a nastepnie
wybractacze ,Artegraft Collagen Vascular Graft” w celu przejrzenia dokumentu Artegraft SSCP.

Ograniczona gwarancja produktu; Ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkql tego wyrobu dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie do wskazan wyraznie okreslonych w
niniejszej instrukcji uzytkowania. Z wyjatkiem wyraznie wskazanych tu przypadkow FIRMA LEMAITRE VASCULAR (W NINIEJSZEJ CZESCI TERMIN OBEJMUJE FIRME LEMAITRE VASCULAR, INC.,
JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE I ICH PRACOWNIKOW, CZtONKOW ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE UDZIELA JAKICHKOLWIEK WYRAZONYCH ANI DOROZUMIANYCH
GWARANCJI W ODNIESIENIU DO TEGO WYROBU, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOSCI LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) | NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarancja nie dotyczy przypadkéw naduzycia lub nlew’fasawego uzycia quz nlepraW|d’r0wego
przechowywania niniejszego wyrobu przez nabywce lub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym Srodkiem naprawczym w przypadku naruszenia postanowien niniejszej ograniczonej
gwarandji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (wedle wytacznego uznania firmy LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez nabywce zwrotu wyrobu do firmy LeMaitre Vascular.
Niniejsza gwarancja przestaje obowiazywac z dniem utraty waznosci wyrobu.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, ODSZKODOWANIE
KARNE LUB RETORSYJNE. W ZADNYM PRZYPADKU +ACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO URZADZENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z CZEGO
WYNIKA, W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCISEA LUB INNA, NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO
TYSIACA DOLAROW (1000 USD), BEZ WZGLEDU NA TO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA POINFORMOWANIA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD CZY NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU
NA NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO ZALOZENIA JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.
Wersja lub data wydania instrukgji zostata dla celow informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukcji uzytkowania. Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu uptynety
dwadziescia cztery (24) miesiace, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne sg dodatkowe informacje dotyczace produktu.
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Kolagénovy cievny Step Artegraft®
(Cisla modelov AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AG1030M)
Névod na pouZitie — slovencina

sreaelid Q@ &)

Opis pomdcky

Step Artegraft sa skladd z Casti starostlivo vybranej bovinnej krénej tepny, ktord slizi ako ndhradny kandl pre krv, ked'je potrebny bypass alebo vymena upchatych ¢i poskodenych

arteridlnych segmentov, alebo na vytvorenie kanéla na hemodialyzu.

Privyrobe sa nepouZil prirodny kaucukovy latex

Neantigénny

Indikécie na pouZitie

Step Artegraft je indikovany na tieto pouZitia:

« hemodialyza,

- zachrana a rekonstrukcia AV fistuly,
+ primérny AV 3tep,
« vymena AV tepu,

« bypass dolnej koncatiny,

- arteridne poranenie.

Urcené pouZitie

Step Artegraft je urceny na to, aby sluZil ako ndhradny kanal pre krv, ked'je potrebny bypass alebo vymena upchatych ¢i poskodenych arteridlnych segmentov, alebo na vytvorenie kanala na

hemodialyzu.

Urceny pouZivatel

Step Artegraft je chirurgicky ndstroj urceny na poufitie skisenymi cievnymi chirurgmi vySkolenymi v postupoch, na ktoré je urceny.

Populdcia pacientov

Dospeli pacienti bez ohladu na pohlavie alebo etnicki prislusnost, ktori potrebuju arteridlny bypass, artériovendzny shunt alebo chirurgicky zdkrok vyzadujuci arteridlny Step.

Cast'tela v kontakte s poméckou

Tepny a Zily v dolnych a hornych koncatinach.

Klinicky stav

Ochorenie periférnych artérii, artériovendzna fistula alebo traumatické arteridlne poranenia, ktoré si vyZaduju bypass alebo intervenciu.

Klinické prinosy a funkcné charakteristiky

Medzi klinické prinosy pouzitia Stepu Artegraft pri bypasse dolnej koncatiny patri zvySend poddajnost Stepu v anastoméze v dosledku elasticity cievy, znizené riziko infekcie Stepu, vynikajtce

vysledky dlhodobej priechodnosti s 5-ro¢nou celkovou mierou primarne;j priechodnosti 66,7 % a sekunddrnej priechodnosti 74,6 %.

Klinické prinosy pouZitia Stepu Artegraft na AV pristup zahffiajd nizsiu mieru infekcie AV Stepu v porovnani s ePTFE, pristup po 12 diioch, niZsiu mieru intervencie v porovnani s ePTFE a

umoZnenie skorieho odstranenia tunelovanych katétrov na dialyzu.

Step Artegraft je vyrobeny z materidlov ZivociSneho pdvodu, pretoZe ich funkcnost je v porovnani so Stepmi vyrobenymi zo syntetickych materidlov podobna alebo lepsia. Funk¢nost pomdcky

je tiez porovnatelnd so Stepmi vyrobenymi z inych materidlov Zivocisneho povodu (ovéieho alebo hovédzieho). V porovnani s alternativami nepredstavuje pre pacienta Ziadne zvy3ené riziko a

jej profil prinosov a rizik je priaznivy.

Kontraindikacie

1. Step Artegraft sa nesmie pouZivat vo venéznych ani nizkotlakovych systémoch.

2. Step Artegraft je okrem toho kontraindikovany u pacientov so zndmou alebo predpokladanou precitlivenostou na bovinny kolagén a bovinny perikard.

Zivotnost stepu

Step Artegraft ma Zivotnost priblizne:

« 40 mesiacov pri hemodialyze,

« 5rokov pri bypasse dolnej kondatiny,

« 32 mesiacov pri liecbe arteridlneho poranenia.

Varovania i

. Step Artegraft opakovane NESTERILIZUJTE. Step pouZite okamdZite po otvoreni obalu a v3etky nepoutZité casti zlikvidujte.

. Step sa nesmie pouZivat po ddtume exspirdcie vyznacenom na stitku.

. Po vybrati Stepu Artegraft z obalu sposobom predpisanym na zachovanie sterility sa musi jemne a dokladne umyt a oplachnut, aby sa minimalizovalo prenesenie konzervacnej tekutiny.

. Na anastomdzu sa neodportica hodvab. §

. Step sa nesmie pouZit, pokial nie je na zaklade predoperacnej artériografie kapacita odtokovej cievy adekvatna. Step Artegraft musi mat podobny priemer priecneho rezu ako hostitelska tepna,

najmad na distdlnom konci, aby sa predislo skorej trombéze.

6. Pred punkciou Stepu ihlami na hemodialyzu je potrebné po implantacii pockat minimélne dvandst (12) dni. Ak sa v blizkosti Stepu alebo distalne od neho objavi edém, pred kanylaciou sa to
musi vyriesit.

7. Vlyhnite sa tomu, aby dolo ku kompresii Stepu zvonka.

Bezpecnostné opatrenia

1. V pripade skorej okltizie mdze byt pri obnove dlhodobej priechodnosti i¢inné opatovné preskimanie Stepu a odstranenie trombu katétrom na embolektémiu alebo trombektémiu.

2. U pacientov, pri ktorych sa vykond oplach a preplachnutie heparinovym antikoagulantom, sa musi overit, ze nemaju heparinom vyvolant trombocytopéniu (HIT) a alergické reakcie stvisiacim
s heparinom. Niektori chirurgovia odporticaja systémovii heparinizciu pacienta po dokonceni pripravnej disekcie s naslednou neutralizaciou protaminium-sulfatom alebo bez nej. Ini sa spo-
liehajti na pravidelné vstrekovanie zriedeného heparinu do arteridineho stromu pocas vaskuldrneho zasvorkovania a anastomdzy. Pooperacnd heparinizicia sa zvycajne nepouZiva.

3. Podas implantdcie sa uistite, Ze sa Step pri tunelovani nekriti distalnym smerom.

4. Pacienti musia byt sledovanti, i sa u nich nevyskytne horticka a prechodna nizka teplota, aby sa zabranilo naruseniu anastomozy.

5. Pacienti s ochorenim srdca musia byt sledovani z hladiska kongestivneho zlyhavania srdca s vysokym vydajom.

Mozné komplikacie spojené s pomackou:

Ui B WN—

+ aneuryzma, - infekcia, « steal syndrom,

« krvacanie, - nedostatocna maturacia, « stendza,

- centralna vendzna stendza, + pseudoaneuryzma, « trombdza.

« hematém, « serom,

Mozné komplikacie spojené so zakrokom:

- amputdcia, - mortalita, « sepsa alebo systémové zdpalové priznaky,
« degenerdcia aneuryzmy, « okluzia, « komplikdcie rany.

« kongestivne zlyhdvanie srdca, - opakovany zakrok,
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Spdsob dodania

Step Artegraft je baleny v sterilnej, jednorazovej, $pecialne navrhnutej trubici obsahuijticej sterilizatny roztok pripraveny s 1% propylénoxidom v 40 % vodnom roztoku etylalkoholu podla
USP. Kazda trubica je uzavretd v nastavovacej Skatuli na ochranu pocas prepravy a skladovania.

Sterilita pomacky je zabezpecend, pokial'je obal neotvoreny a neposkodeny. NepouZivajte pomdcku, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny. Po poruseni plomby balenia je potrebné Step
okamZite pouZit. Akykolvek zvySkovy material sa musi zlikvidovat.

Step Artegraft nie je ureny na opakované pouZitie ani opatovnu sterilizaciu. Pokusy o opakované poufZitie alebo opétovnu sterilizaciu Stepu moZzu viest ku kontamindcii Stepu pocas zakroku.

povahu biologického zdrojového materidlu. Kddy vyrobku a velkosti si uvedené v nasledujtcej tabulke.
POZNAMKA: Vonkajsie priemery sa li3ia, ale zvycajne st 0 1 mm vicSie

Step Artegraft sa dodava v nasledujticich velkostiach:

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG63OM | 5mm 30m AG745M 6mm 45m
AG636M | 5mm 35 AG750M 6 mm 50 cm
AG640M | 5mm 40 cm AG830M 7 mm 30cm
AG645M | 5mm 45 m AG840M 7 mm 40 cm
AG715M | 6mm 15am AG845M 7 mm 45 m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M | 6mm 35 AG1030M 8 mm 30cm

Skladovanie

Step sa musi aZ do poufZitia uchovévat'v pdvodnom obale. Musi sa uchovdvat pri izbovej teplote v bezpradnom a suchom prostredi.

Vybratie Stepu z obalu

1. Step Artegraft vyberte aseptickym spdsobom z obalu, pricom obal chytte v Giastoéne vzpriamenej polohe.

2. Po opatrnom odstraneni uzaveru bez kontamindcie okraja obalu je potrebné podpornt tycku a samotny Step zdvihniit z obalu pomocou dlhych kliesti na palec s tenkym hrotom.

3. Hned ako bude 3tep pristupny, musi sa uchopit a vybrat'z obalu pomocou podpornej tycky a nechat, aby z neho odtiekol prebytocny alkohol. Dbajte na to, aby ste sa nedotkli vonkajsieho okraja
obalu.

Preplachnutie Stepu

1. Ponorte Step do velkej misky minimélne s 500 ml sterilného 0,9 % roztoku chloridu sodného (sterilného fyziologického roztoku).

2. Ldmen $tepu preplachnite najmenej sedemkrat priblizne 30 ml roztoku pomocou baldnika alebo piestovej striekacky (s nasdvacou Spickou).

3. Nakoniec sa musi vykonat vyplachnutie a ponorenie. V druhej nddobe pripravte odporicany pomer 120 ml sterilného fyziologického roztoku s 2 500 jednotkami heparinu, pokial nie je diagnos-
tikovand HIT (pozrite si cast BEZPECNOSTNE OPATRENIA).

4. Pred implantaciou uzavrite jeden koniec Stepu a otestujte tlak pomocou baldnika alebo striekacky napInenej fyziologickym roztokom.

Step sa teraz povazuje za pripraveny na zavedenie do tela pacienta.

Implantacia

1. Vidy je potrebné pouZit uznavané vaskulame chirurgické techniky. Je povinna presna anastomdza bez napinania, vydutia alebo skritenia.

2. Preferencia jemnych ihiel bez rezania pred ihlami rezacieho typu pomdha zabrénit problémovému krvécaniu po prepichnuti v miestach anastomézy, najma pri Stepoch s mensim priemerom.

3. Ak sa vyskytne problémové krvacanie, moze sa rychlo vyriesit jednoduchym pouzitim malého kusu prebytocného Stepu Artegraft ako zaplaty na krvacajicu oblast opacnym smerom, teda tak,
aby bola vonkajsia vrstva zaplaty v priamom kontakte s vonkajsou vrstvou tkaniva.

4. Aby ste predisli zachyteniu stehu v pomerne nerovnej vonkajsej vrstve Stepu, odporica sa zacat steh v hostitelskej artérii a nezacinat ho v Stepe. Je potrebné postupovat opatrne, aby nedoslo k
premiestneniu ateromatdzneho plaku. )

5. Cislo Sarze Stepu a dlzka a priemer Stepu, ako aj skutocna dizka Stepu implantovaného do tela pacienta, sa musia zaznamenat do karty pacienta.

Zdroje informacii o implantate pre pacienta

Kolagénovy cievny Step Artegraft sa dodéva s kartou implantatu pacienta (PIC). Po implantécii poskytnite pacientovi vyplnent PIC (pokyny niZSie):

1. Prednu cast doddvanej PIC ma vyplnit operujtci chirurg/tim.

2. Vyplnit sa maju 3 riadky informdcii. Riadok ¢. 1 sldZi na identifikéciu pacienta (napr. meno pacienta). Riadok ¢. 2 sliZi na datum operacie. Riadok ¢. 3 sluzi na adresu zdravotnickeho zariadenia
alebo lekdra, kde mozno ndjst zdravotné informdcie o pacientovi.

3. Zadna ast PIC obsahuje informacie o vyrobku a vyrobcovi.

Po dokonceni poskytnite pacientovi PIC na neskorsie pouzitie.

Materialy pomacky

Pacient moze byt vystaveny nasledujicim materidlom:

1. Materidly pomdcky v pripade najvacSieho Stepu s rozmermi 7 mm x 45 cm:
«aceluldrna bovinnd krénd tepna a nevstrebatelhd chirurgicka nit: 12,38 g na Step,

2. chemické rezidud v pripade najvacSieho Stepu s rozmermi 7 mm x 45 cm:
« etanol: do 0,36 g na Step,
«propylénoxid: do 3,6 mg na $tep.

Bezpecna manipuldcia a likvidacia

V pripade zdvaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouZivatelia upozornit spolo¢nost LeMaitre Vascular a kompetentny trad v krajine, kde sa

pouZivatel nachddza.

Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré casti, tazké kovy ani radioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Neexistuju Ziadne Specidlne poziadavky na likvidaciu. Pozrite si miestne predpisy,

aby ste si overili sprévnu likvidaciu.

Uchovévaci roztok zlikvidujte podla miestnych a federalnych predpisov. Roztok sa nemd likvidovat prostrednictvom septikov. Ak neexistujd Ziadne obmedzenia tykajuce sa likvidacie, roztok

mozno zriedit a zlikvidovat prostrednictvom sanitarneho kanalizacného systému.
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Balenie a preprava explantovaného stepu Artegraft:

Vratenie zdsielky do spolocnosti LeMaitre Vascular zavisi od 3 klticovych otézok:

1. Je explantovand pomdcka od pacienta so zndmym alebo predpokladanym patologickym stavom v ¢ase explantacie?

2. Je explantovand pomdcka od pacienta, ktory ma znamu anamnézu liecby zahfajdcu terapeutické radionuklidy za poslednych 6 mesiacov?

3. Ziskal lekdr od pacienta sthlas na ndvrat vzorky vyrobcovi na vyskumné ticely?

V pripade kladnej odpovede na otazku 1 alebo 2: spolocnost LeMaitre Vascular neposkthJe adekvatne usmernenie tykajtce sa prepravy. TIETO EXPLANTOVANE POMOCKY SA SPOLOCNOSTI
LEMAITRE VASCULAR NEMAJU V ZIADNOM PRIPADE VRACAT. V takychto pripadoch sa ma explantované pomdcka zlikvidovat podla miestnych predpisov.

V pripade explantovanych pomdcok, ktoré nepredstavuju patogénne ani radiologickeé riziko, pouzite nasledujuci postup:

Pred explantaciou:

1. Ak je to mozné, vykonajte CT alebo ultrazvukovy sken pomdcky, aby ste zdokumentovali jej viditelnost.

2. Spolocnost LeMaitre Vascular méze prijimat klinické informdcie, v ktorych je pacient anonymizovany. Spolo¢nost LeMaitre Vascular vyzaduje informacie vrtane:
a) Pdvodnej diagndzy, ktord viedla k pouZitiu implantétu.
b) Anamnézy pacienta vztahujticej sa k implantdtu vrétane nemocnice alebo kliniky, kde bola pomdcka implantovand.
¢) Skusenosti pacienta simplantdtom z obdobia pred jeho odstrdnenim.
d) Nazov nemocnice alebo kliniky, kde bola explantdcia vykonand, a datum explantécie.

Explantacia:

1. Explantované Stepy Artegraft sa musia okamzite premiestnit do uzatvaratelnej nddoby naplnenej roztokom alkalického pufrovaného 2 % glutaraldehydu alebo 4 % formaldehydu pred
tym, ako budu prepravované.

2. Ak je potrebné, Cistenie explantovanych Stepov md byt minimalne. Za Ziadnych okolnosti sa nesmie pouzit proteolytlcke Stiepenie.

3. Explantované Stepy Artegraft sa nesmd za ziadnych okolnosti dekontaminovat. Vzorku NEAUTOKLAVUJTE ani nepouZivajte plynny etylénoxid na dekontamindciu.

Balenie:

1. Explantované pomdcky majd byt zapecatené a zabalené sposobom, ktory minimalizuje riziko poSkodenia, kontamindcie prostredia alebo kontaktu s osobami, ktoré s takymito balikmi manipu-
lujui pocas prepravy. Na izoldciu uzatvaratelnej nddoby vnutri sekundérneho balenia sa md pouzit absorp¢ny a vystielajlici materidl. Primarne aj sekundarme balenie musi byt potom zabalené
do vonkajsieho obalu.

2. Explantované pomdcky v zapecatenych primarnych nddobéch majd byt oznacené symbolom biologického nebezpecenstva podla normy IS0 7000-0659. Rovnaky symbol mad byt pripevneny
na sekundarnom baleni a vonkajsom obale. Vonkajsi obal mé byt taktiez oznateny menom, adresou a telefénnym ¢islom odosielatela a vyhldsenim,, Ak zistite poskodenie alebo pretekanie, je
potrebné izolovat balicek a upozornit odosielatela.”

3. Balicky pripravené uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterilizacia/opatovné poutzitie 3

Tato pomdcka je uréend len na jedno poufZitie. Opakovane nepouZivajte, nespracovavajte, alebo znovu nesterilizujte. Cistota a sterilita regenerovanej pomacky nemdze byt zarucend.

Opatovné pouZitie pomdcky mdZe viest ku kriZovej kontamindcii, infekcii alebo imrtiu pacienta. KedZe pomécka bola urcend a testovand len na jedno poufitie, funkcné charakteristiky

pomdcky mozu byt narusené z dovodu spracovavania alebo opatovnej sterilizacie. Zivotnost pomdcky je zalozend len na jednorazovom pouziti. NepouZita Cast Stepu Artegraft alebo

explantovand protéza sa musia povazovat za biologicky nebezpecny odpad a musia sa zlikvidovat podla nemocnicnych alebo miestnych predpisov.

Suhrn parametrov bezpednosti a klinického vykonu

Ak si chcete pozriet Sihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pomacky Artegraft, navstivte webovi strénku www.lemaitre.com/sscp a potom kliknite na odkaz , Artegraft Collagen

Vascular Graft”, kde néjdete SSCP pomdcky Artegraft.

Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vyrobe tejto pomdcky sa pouZila primerana starostlivost a Ze tdto pomdcka je vhodnd pre indikécie, ktoré si vyslovne uvedené v tomto

navode na pouZitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIA V TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ

DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE ANI IMPLICITNE ZARUKY V SUVISLOSTI S

TOUTO POMOCKOU, NEZAVISLE OD KONANIA PODLA ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE, BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY

UCEL) ATYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Této obmedzend zéruka sa nevztahuje na rozsah zneufitia, nevhodného poufZitia alebo nespravneho skladovania tejto pomacky kupujticim

alebo tretou stranou. Jedinou népravou za porusenie tejto obmedzenej zdruky bude vymena alebo vratenie kl]pnej ceny za tito pomdcku (podla vlastného uvazenia spolocnosti LeMaitre

Vascular), po vrateni pomdcky kupujicim spolocnosti LeMaitre Vascular. Této zaruka zanikd po datume exspirdcie tejto pomacky.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ANI EXEMPLARNE SKODY. CELKOVA

ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHLADOM NA TUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI, VYPLYVAJUCE) BUD Z0 ZMLUVY,

ZDOVODU PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000 USD), BEZ OHEADU NA TO, CI SPOLOCNOST LEMAITRE

VASCULAR BOLA UPOZORNENA O MOZNOSTI VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHEADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SA TYKAJU NAROKOV

AKEJKOLVEK TRETEJ STRANY.

Détum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto ndvodu na pouZitie pre informdcie pouzivatela. Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov medzi tymto
ddtumom a pouZitim vyrobku by mal pouZivatel kontaktovat spolo¢nost LeMaitre Vascular a zistit, ¢i su k dispozicii dalSie informdcie o vyrobku.
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Kolagenski Zilni presadek Artegraft®
(Stevilke modelov AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AGT030M)
Navodila za uporabo — sloven3¢ina

el Q@ &)

Opis pripomocka
Artegraft je izdelan iz dela posebej izbrane goveje karotidne arterije, ki se uporablja kot nadomestni krvni kanal, kadar je potreben obvod ali zamenjava blokiranih ali obolelih segmentov
arterije ali vzpostavitev kanala za hemodializo.
Niizdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka
Ni antigen
Navodila za uporabo
Presadek Artegraft je indiciran za:
« hemodializo,
- reSevanje in popravilo AV fistule,
- primarni AV presadek,
- zamenjavo AV presadka,
«obvod v spodnji okoncini,
« poskodbo arterije.
Predvidena uporaba
Artegraft sluZi kot nadomestni krvni kanal, kadar je potreben obvod ali zamenjava blokiranih ali obolelih segmentov arterije ali vzpostavitev kanala za hemodializo.
Predvideni uporabnik
Presadek Artegraft je kirurski pripomocek, namenjen za uporabo s strani izkusenih Zilnih kirurgov, ki so usposobljeni za posege, za katere so ti pripomocki namenjeni.

Populacija bolnikov

Odrasli kateregakoli spola ali narodnosti, ki potrebujejo arterijski obvod, arteriovenski $ant ali operacijo, pri kateri je potreben arterijski presadek.

Del telesa, ki je v stiku s pripomockom

Arterije in vene spodnjih in zgornjih okoncin.

Klinicno stanje

Periferna arterijska bolezen, arteriovenska fistula ali kakrsne koli travmatske arterijske poskodbe, ki zahtevajo obvod ali interpozicijo.

Klini¢ne koristi in znacilnosti delovanja

Klinicne koristi uporabe presadka Artegraft za obvod v spodnji okoncini vkljucujejo izboljSano anastomoti¢no skladnost presadkov zaradi elasticnosti Zile, zmanjSano tveganje okuzbe

presadka, odlicne dolgorocne izide z vidika prehodnosti s petletno splo3no stopnjo primarne prehodnosti 66,7 % in sekundarno stopnjo prehodnosti 74,6 %.

Klinicne koristi uporabe presadka Artegraft za AV dostop vkljucujejo nizje stopnje okuzbe AV presadka v primerjavi z ePTFE, dostop po 12 dneh, niZje stopnje intervencij v primerjavi z ePTFE,

omogoca pa tudi zgodnejso odstranitev tuneliranih dializnih katetrov.

Artegraft je pridobljen iz Zivalskih materialov, saj je njihova ucinkovitost primerljiva ali boljSa kot pri presadkih iz sinteti¢nih materialov. U¢inkovitost pripomocka je primerljiva tudi z

razli¢icami presadkov iz drugih materialov Zivalskega izvora (ovce ali govedo). Za bolnika ne predstavlja povecanega tveganja v primerjavi z alternativami, profil koristi in tveganja pa je

ugoden.

Kontraindikacije

1. Presadka Artegraft ne smete uporabljati v venskih sistemih ali sistemih z nizkim pritiskom.

2. Artegraft je kontraindiciran tudi pri bolnikih z znano ali domnevno preobcutljivostjo na goveji kolagen in goveji perikard.

Zivljenjska doba presadka

Zivljenjska doba presadka Artegraft je priblizno:

« 40 mesecev pri zdravljenju hemodialize,

« 5let pri zdravljenju z obvodom spodnjih okoncin,

+ 32 mesecev pri zdravljenju arterijske travme.

Opozorila

. Presadka Artegraft NE sterilizirajte ponovno. Presadek uporabite takoj, ko odprete ovojnino, in zavrzite vse neuporabljene dele.

. Presadka ne smete uporabljati po izteku roka uporabnosti, natisnjenega na oznaki.

. Ko presadek Artegraft odstranite iz vsebnika na nacin, ki je predpisan za ohranjanje sterilnosti, ga previdno in temeljito operite in splaknite, da minimalizirate prenos tekocine za konzerviranje.

. Svila ni priporocena za anastomozo.

. Presadek se ne sme uporabljati, ce zmogljivost odvodne Zile ni zadostna, kot pokaze predoperativna arteriografija. Izbrani presadek Artegraft mora imeti primerljiv premer precnega prereza kot

gostiteljska arterija, predvsem na distalnem koncu, da se prepreci zgodnja tromboza. .

6. Po vsaditvi je treba pocakati najmanj dvanajst (12) dni, preden se presadek prebode z iglami za hemodializo. Ce se okrog ali distalno glede na presadek pojavi edem, je treba pred kanilacijo
pocakati, da se to odpravi.

7. Preprecite zunanjo kompresijo presadka.

Varnostni ukrepi

1. V primeru zgodnje okluzije sta lahko ponovno eksploracija presadka in odstranitev trombusa s katetrom za embolektomijo ali trombektomijo ucinkovita pri obnovitvi dolgorocne prehodnosti.

2. Pribolnikih, pri katerih se uporabi heparinsko antikoagulantno izpiranje, je treba potrditi, da nimajo trombocitopenije, povzrocene s heparinom (HIT), in alergijskih reakcij, povezanih s hepa-
rinom. Nekateri kirurgi priporocajo sistemsko heparinizacijo bolnika po koncani pripravljalni disekciji z naknadno nevtralizacijo s protamin sulfatom ali brez nje. Drugi se zanasajo na obasno
injiciranje razred¢enega heparina v arterijsko drevo v ¢asu namescene Zilne sponke in anastomoze. Pooperativna heparinizacija se obicajno ne uporablja.

3. Med vsaditvijo zagotovite, da se presadek med tuneliranjem na distalno mesto ne bo zasukal.

4. Bolnike je treba nadzorovati, e se pojavi povisana telesna temperatura in prehodna nizka telesna temperatura, da se prepreci motnja anastomoze.

5. Bolnike s srcno boleznijo je treba nadzorovati glede kongestivnega srénega popuscanja z velikim volumnom.

Mozni zapleti, povezani s pripomockom:

ViAW N —

. anevrizma, - okuzba, « sindrom kradeza,

« krvavitev, + nematuracija, - stenoza,

- centralna venska stenoza, « psevdoanerizma, « nastanek tromboze.

« hematom, . serom,

Mozni zapleti, povezani s postopkom:

- amputadija, - smrtnost, «sepsa ali znaki sistemske okuzbe,
« anevrizmalna degeneracija, « okluzija, « zaplet prirani.

« kongestivno sréno popuscanje, +ponovna intervencija,
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Kako je izdelek dobavljen

Presadek Artegraft je pakiran v sterilni, posebej oblikovani epruveti za enkratno uporabo, ki vsebuje sterilizacijsko raztopino, pripravljeno z 1 % propilen oksida v 40 % vodnega etilnega
alkohola po U.S.P. Vsaka epruveta je za zacito med prevozom in skladiscenjem zaprta v Skatli. §

Sterilnost pripomocka je zagotovljena, ¢e ovojnina ni odprta ali poSkodovana. Ce je bila ovojnina odprta ali poskodovana, pripomocka ne uporabljajte. Ce je pecat na ovojnini poskodovan, je
treba presadek uporabiti takoj. Morebitne ostanke materiala je treba zavredi.

Artegraft ni predviden za ponovno uporabo ali sterilizacijo. Ponovna uporaba ali ponovna sterilizacija presadka lahko povzroci kontaminacijo presadka med posegom.
narave materiala bioloskega izvora. Kode in velikosti izdelkov so navedene v spodnji tabeli.

OPOMBA: Zunanji premeri so razli¢ni, obicajno pa za 1 mm vedji.

Artegraft je na voljo v naslednjih velikostih:

AG540M | 4mm 40 cm AG740M 6 mm 40 cm
AG63OM | 5mm 30m AG745M 6mm 45m
AG636M | 5mm 35 AG750M 6 mm 50 cm
AG640M | 5mm 40 cm AG830M 7 mm 30cm
AG645M | 5mm 45 m AG840M 7 mm 40 cm
AG715M | 6mm 15am AG845M 7 mm 45 m
AG730M | 6mm 30cm AG1015M 8 mm 15am
AG735M | 6mm 35 AG1030M 8 mm 30cm

Shranjevanje
Pred uporabo je treba presadek hraniti v originalni ovojnini. Hranite ga v suhem, nepraSnem okolju pri sobni temperaturi.

Odstranjevanje presadka iz vsebnika

1. Zaasepticno odstranitev presadka Artegraft iz vsebnika je treba vsebnik drZati v polpokon¢nem poloZaju.

2. Ko previdno odstranite pokrovcek, ne da bi kontaminirali rob vsebnika, je treba nosilno palicico in presadek sam dvigniti iz vsebnika z dolgo pinceto s fino konico.

3. Ko je presadek dostopen, ga je treba prijeti in odstraniti iz vsebnika s podporno palicico ter pustiti, da odvecni alkohol odtece s presadka, pri tem pa pazite, da se ne dotaknete zunanjega roba
vsebnika.

Izpiranje presadka

1. Presadek potopite v veliko posodo z najman;j 500 ml sterilne 0,9-odstotne raztopine natrijevega klorida (sterilna fizioloska raztopina).

2. Svetlino presadka vsaj sedemkrat izperite s ~30 ml raztopine, pri tem pa uporabite bucko ali batno brizgo (z drsno konico »slip«).

3. Opraviti je treba 3e zadnje izpiranje in potopitev. V drugi posodi pripravite 120 ml sterilne fizioloSke raztopine z 2500 enotami heparina, kar je predlagano razmerje, razen Ce je diagnosticiran
HIT (glejte PREVIDNOSTNI UKREPI).

4. Pred vsaditvijo zamaSite en konec presadka in opravite test tlaka z bucko ali brizgo, napolnjeno s fiziolosko raztopino.

Presadek je zdaj pripravljen za vstavitev v bolnika.

Vsaditev

1. Vedno je treba uporabiti sprejete Zilne kirurske tehnike. Obvezna je natan¢na anastomoza brez napetosti, izboklin ali zvijanja.

2. Uporaba tankih igel, ki ne rezejo, namesto taksnih, ki rezejo, pomaga prepreciti tezavne punkdijske krvavitve na mestih anastomoze, zlasti pri presadkih z manjsim premerom.

3. (e pride do teZavne krvavitve, jo je mogoce obvladati tako, da se na krvavece mesto preprosto nanese majhen koscek obrnjenega odvecnega presadka Artegraft v funkciji obliza tako, da je
adventicija obliza v neposrednem stiku z adventicijo.

4. Da bi se izognili morebitnemu zapletanju Siva v precej resasti adventiciji presadka, se je izkazalo za primerno, da se Siv zacne v gostiteljski arteriji in ne v presadku. Pri tem je treba paziti, da ne
pride do premikanja ateromatoznega plaka.

5. Vbolnikovo kartoteko je treba zapisati Stevilko lota presadka, njegovo dolZino in premer ter dejansko dolZino presadka, vsajenega v bolnika.

Gradiva o vsadkih za bolnika
Kolagenski Zilni presadek Artegraft je dobavljen s kartico vsadka za bolnika (Patient Implant Card — PIC). Po vsaditvi bolniku izrocite izpolnjeno kartico PIC (navodila spodaj):
1. Sprednjo stran prilozene kartice PIC mora izpolniti kirurg/ekipa, ki opravlja operativni postopek.
2. Izpolniti je treba 3 vrstice podatkov. Vrstica st. 1 je namenjena identifikaciji bolnika (npr. ime bolnika). V vrstico $t. 2 je treba vpisati datum operacije. Vrstica St. 3 je namenjena za naslov
zdravstvenega centra ali zdravnika, kiima zdravstvene podatke o bolniku.
3. Hrbtna stran kartice PIC vsebuje informacije o izdelku in proizvajalcu.
Na koncu kartico PICizrocite bolniku, da jo bo lahko uporabljal v prihodnje.
Materiali pripomocka
Bolnik je lahko izpostavljen naslednjim materialom in snovem:
1. materiali pripomocka za najveji presadek 7 mm x 45 cm v najslabSem primeru:
- celi¢na goveja karotidna arterija in neresorbilna kirurSka nit: 12,38 g na presadek,
2. kemicni ostanki pri najve¢jem presadku 7 mm x 45 cm v najslab3em primeru:
- etanol: do 0,36 g na presadek,
- propilen oksid: do 3,6 mg na presadek.

Varno rokovanje in odlaganje

(e med uporabo tega medicinskega pripomocka pride do resnih zdravstvenih zapletov, morajo uporabniki o tem obvestiti podjetje LeMaitre Vascular in pristojni organ v drZavi, v kateri se
nahaja uporabnik.

Ta izdelek ne vsebuje ostrih, tezkih kovin ali radioizotopov ter ni kuZen ali patogen. Za odstranjevanje ni posebnih zahtev. Za pravilno odlaganje med odpadke upotevajte lokalne predpise.
Raztopino za shranjevanje odstranite v skladu z lokalnimi in zveznimi predpisi. Raztopine ne smete zavreci s septicnimi sistemi. Ce ni omejitev glede odlaganja med odpadke, lahko raztopino
razredcite in zavrZete v sanitarni kanalizacijski sistem.

69



Pakiranje in posiljanje eksplantiranega presadka Artegraft:

Vrnitev posiljke podjetju LeMaitre Vascular je odvisna od 3 klju¢nih vprasanj:

1. Ali je odstranjeni vsadek pridobljen iz bolnika z znanim ali domnevno patogenim stanjem v asu odstranitve?

2. Ali je odstranjeni vsadek pridobljen iz bolnika z znano zgodovino zdravljenja s terapevtskimi radionuklidi v zadnjih 6 mesecih?

3. Ali je zdravnik od holnika pridobil soglasje, da se vzorec vrne proizvajalcu v raziskovalne namene?

(e je odgovor na vprasanje 1 ali 2 pritrdilen, druzba LeMaitre Vascular ne zagotavlja ustreznih navodil za posiljanje. TEH ODSTRANJENIH VSADKOV V NOBENEM PRIMERU NE SMETE VRNITI
PODJETJU LEMAITRE VASCULAR. V teh primerih je treba odstranjen vsadek zavreci v skladu z lokalnimi predpisi.

Za odstranjene vsadke, ki nimajo patogene ali radioloSke nevarnosti, uporabite naslednje:

Pred odstranitvijo:
1. Ce je mogoce, opravite (T ali ultrazvocno slikanje pripomocka, da dokumentirate prehodnost.
2. Podjetje LeMaitre Vascular lahko sprejme Klini¢ne informacije z anonimiziranimi podatki bolnika. Informacije o zahtevah podjetja LeMaitre Vascular vkljucujejo naslednje:
a) Prvotna diagnoza, ki je povzrocila uporabo vsadka.
b) Bolnikova zdravstvena anamneza, pomembna za vsadek, vklju¢no z bolnidnico ali kliniko, v kateri je bil pripomocek vsajen.
¢) Bolnikove izku3nje z vsadkom pred odstranitvijo vsadka.
d) Bolnisnica ali klinika, v kateri je bila opravljena eksplantacija, in datum odvzema.

Eksplantacija:

1. Eksplantirane presadke Artegraft je treba pred posiljanjem neposredno prenesti v posodo, ki jo je mogoce zatesniti in je napolnjena z raztopino alkalno puferiranega 2-odstotnega glutar-
aldehida ali 4-odstotnega formaldehida.

2. (i8cenje eksplantiranih presadkov naj bo minimalno, Ce je to potrebno. V nobenem primeru ne smete uporabljati proteoliticne razgradnje.

3. Odstranjeni presadki Artegraft se v nobenem primeru ne smejo dekontaminirati. Vzorca NE avtoklavirajte in za dekontaminacijo ne uporabljajte plina etilenoksida.

Ovojnina:

1. Odstranjene vsadke je treba zatesniti in zapakirati na nain, ki ¢im bolj zmanjsa moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med transportom. Za izolacijo tesnilnega
vsebnika v sekundarni ovojnini je treba izbrati material, ki je vpojen in zagotavlja oblazinjenje. Primarna in sekundarna ovojnina morata biti nato pakirana v zunanji ovojnini.

2. Odstranjeni vsadki v zatesnjenih primarnih vsebnikih morajo biti oznaceni s simbolom za bioloSko nevarne odpadke IS0 7000-0659. Enak simbol je treba namestiti na sekundarno in zunanjo
ovojnino. Zunanja ovojnina mora biti oznacena zimenom, naslovom in telefonsko Stevilko posiljatelja ter z izjavo »Ob odkritju poSkodbe ali pus¢anja je treba ovojnino izolirati in obvestiti
posiljatelja«.

3. Paketi, pripravljeni na zgornji nacin, se lahko odpremijo v:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ZDA

Ponovna sterilizacija/ponovna uporaba i

Ta pripomocek je samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati. Cistosti in sterilnosti ponovno obdelanega pripomocka ni mogoce
zagotoviti. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo, okuzbo ali smrt bolnika. Znacilnosti delovanja pripomocka so lahko ogroZene zaradi priprave na ponovno
uporabo ali ponovne sterilizacije, saj je bil pripomocek zasnovan in preizkusen samo za enkratno uporabo. Rok uporabnosti pripomocka temelji na enkratni uporabi. Neuporabljeni del
proteze Artegraft ali eksplantirano protezo je treba obravnavati kot biolosko nevarnostin jo je treba zavredi v skladu z bolnidnicnimi ali lokalnimi predpisi.

Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti

(e si Zelite ogledati Povzetek o varnosti in klini¢ni uinkovitosti za presadek Artegraft, obiscite spletno www.lemaitre.com/sscp in izberite povezavo »Artegraft Collagen Vascular Graft«, kjer
najdete Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) za Artegraft.

Omejena garancija izdelka; omejitev pravnih sredstev

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jami, da je bilo pri izdelavi tega pripomocka zelo skrbno in da je ta pripomocek primeren za indikacije, ki so izrecno navedene v teh navodilih za uporabo.
Razen kot je izrecno navedeno v tem dokumentu, PODJETJE LEMAITRE VASCULAR (KOT SE UPORABLJA V TEM POGLAVJU, TA 1IZRAZ VKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR, INC., NJENE POVEZANE
DRUZBE IN NJIHOVE ZAPOSLENE, URADNIKE, DIREKTORJE, UPRAVITELJE IN AGENTE) NE DAJE NOBENIH IZRECNIH ALI POSREDNIH JAMSTEV V ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NATO, ALI
IZVIRAJO IZ ZAKONA ALI DRUGJE (KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KAKRSNA KOLI POSREDNA JAMSTVA ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN) IN JIH S TEM ZAVRACA. To omejeno
jamstvo ne velja v obsegu kakr3ne koli zlorabe ali napacne uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem pripomockom s strani kupca ali tretje osebe. Edino pravno sredstvo za krsitev tega
omejenega jamstva je zamenjava ali povracilo nakupne cene tega pripomocka (kot edina moznost podjetja LeMaitre Vascular) po tem, ko kupec vrne pripomocek podjetju LeMaitre Vascular.
To jamstvo velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka. § § i

PODJETJE LEMAITRE VASCULAR V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA KAKRSNOKOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO SKODO. V NOBENEM
PRIMERU NE BO SKUPNA ODGOVORNOST PODJETJA LEMAITRE VASCULAR V ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORIJE ODGOVORNOSTI, BODISI V POGODBI, PO
ODSKODNINSKI ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ALI KAKO DRUGACE, PRESEGLA TISOC DOLARJEV (ZDA 1.0005), NE GLEDE NA TO, ALI JE BILO PODJETJE LEMAITRE VASCULAR OBVESCENO 0
MOZNOSTI TAKE IZGUBE, IN NE GLEDE NA ODPOVED BISTVENEGA NAMENA KATEREGA KOLI PRAVNEGA SREDSTVA. TE OMEJITVE VELJAJO ZA VSE ZAHTEVKE TRETJIH OSEB.

Datum revizije ali izdaje teh navodil je za informacije uporabnika na zadnji strani teh navodil za uporabo. Ce je od tega datuma do uporabe izdelka preteklo $tiriindvajset (24) mesecev, se
mora uporabnik obrniti na LeMaitre Vascular, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informacije o izdelku.
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Artegraft® kolagenski vaskularni graft
(Brojevi modela AG540M, AG630M, AG636M, AG640M, AG645M, AG715M, AG730M, AG735M, AG740M, AG745M, AG750M, AG830M, AG840M, AG845M, AG1015M, AGT030M)
Uputstvo za upotrebu — srpski

BEMEIS

Opis medicinskog sredstva
Artegraft se sastoji od dela specijalno odabrane govede karotidne arterije koja sluzi kao zamenski kanal za krv tamo gde je potreban bajpas ili zamena zacepljenih ili obolelih arterijskih
segmenata ili za uspostavljanje kanala za hemodijalizu.

Nije napravijen od prirodnog gumenog lateksa
Neantigeno

Indikacije za upotrebu

Artegraft je indikovan za sledece:

« Hemodijaliza
- Ocuvanje i reparacija AV fistule
« Primarni AV graft
« Zamena AV grafta

- Bajpas donjih ekstremiteta

« Povreda arterije

Namena

Predvideno je da Artegraft sluzi kao zamenski kanal za krv tamo gde je potreban bajpas ili zamena blokiranih ili obolelih arterijskih segmenata ili za uspostavljanje kanala za dijalizu.

Predvideni korisnik

Artegraft je hirurski alat predviden za upotrebu od strane iskusnih vaskularnih hirurga, obucenih za procedure za koje je namenjen.

Populacija pacijenata

Odrasli bilo kog pola ili etnicke pripadnosti kojima je potreban arterijski bajpas, arteriovenski Sant ili operacija koja zahteva arterijski graft.

Deo tela koji dolazi u kontakt sa sredstvom

Arterije i vene u donjim i gornjim ekstremitetima.

Klinicko stanje

Periferna arterijska bolest, arteriovenske fistule ili bilo kakve traumatske povrede arterije koje zahtevaju bajpas ili interpoziciju.

Klinicke koristi i karakteristike performansi

Klinicke koristi koriS¢enja grafta Artegraft za bajpas donjih ekstremiteta ukljucuju poboljSanu anastomotsku uskladenost grafta zbog elasti¢nosti krvnih sudova, smanjen rizik od infekcije

grafta, odli¢ne dugorocne rezultate prohodnosti sa ukupnom petogodisnjom primarnom stopom prohodnosti od 66,7% i sekundarnom stopom prohodnosti od 74,6%.

Klinicke koristi koriS¢enja grafta Artegraft za AV pristup obuhvataju niZe stope infekcije AV grafta u poredenju sa ePTFE, pristup nakon 12 dana, niZe stope intervencije u poreden;ju sa ePTFE i

olaksano rano uklanjanje tuneliranog katetera za dijalizu.

Artegraft se dobija od Zivotinjskog materijala, jer su njegove performanse uporedive ili bolje od graftova izradenih od sintetickih materijala. Performanse sredstva su takode uporedive sa

opcijama grafta izradenim od drugih materijala Zivotinjskog porekla (ovcijeq ili govedeg). Ne predstavlja nikakav povecani rizik za pacijenta u poredenju sa alternativama, a njegov profil

koristi i rizika je povoljan.

Kontraindikacije

1. Artegraft se ne sme koristiti u venskim sistemima ili sistemima niskog pritiska.

2. Artegraft je takode kontraindikovan za pacijente sa poznatom ili suspektnom preosetljivo3¢u na govedi kolagen i govedi perikard.

Radni vek grafta

Artegraft ima radni vek od oko:

« 40 meseci u lecenju hemodijalize

« 5godina u lecenju bajpasa donjih ekstremiteta

+ 32 meseca u lecenju povrede arterije

Upozorenja

. Artegraft NE sterilisati ponovo. Graft koristite odmah nakon otvaranja pakovanja i odloZite u otpad sve neiskori$¢ene delove.

. Graft se ne sme koristiti nakon isteka roka trajanja utisnutog na etiketi.

. Nakon $to se Artegraft ukloni iz posude na propisani nacin radi odrZanja njegove sterilnosti, treba ga lagano i temeljno oprati i isprati kako bi se smanjio prenos tecnosti za konzerviranje.

. Svila se ne preporucuje za anastomozu.

. Graft ne treba koristiti osim ako je kapacitet krajnjeg krvnog suda adekvatan, kao $to je prikazano u preoperativnoj arteriografiji. Izabrani graft Artegraft mora da bude pre¢nika uporedivog

poprecnog preseka sa arterijom u koju se postavlja, posebno na distalnom kraju, kako bi se izbegla rana tromboza.

6. Pre probijanja grafta iglama za hemodijalizu treba da prode najmanje dvanaest (12) dana. Ako se edem pojavi oko ili distalno od grafta, to treba resiti pre kanilacije.

7. Izbegavajte spoljasnju kompresiju grafta.

Mere opreza

1. Uslucaju rane okluzije, ponovno istrazivanje grafta i uklanjanje tromba embolektomijom ili kateterom za trombektomiju moZe biti efikasno za obnovu dugorocne prohodnosti.

2. Za pacijente podvrgnute heparinskom antikoagulantnom ispiranju i ispiranju treba potvrditi da nemaju trombocitopeniju izazvanu heparinom (HIT) i alergijske reakcije povezane sa heparinom.
Neki hirurzi preporuuju sistemsku heparinizaciju pacijenta nakon zavrSetka pripremne disekcije, sa ili bez naknadne neutralizacije protamin sulfatom. Drugi se oslanjaju na periodicno ubrizga-
vanje razblaZenog heparina u arterijsko stablo tokom perioda vaskularnog stezanja i anastomoze. Postoperativna heparinizacija se obicno ne primenjuje.

3. Tokom implantacije osigurajte da se graft ne uvija, jer je tuneliran do svoje distalne lokacije.

4. Treba pratiti da |i se kod pacijenata javljaju groznica i prolazna niska temperatura da bi se sprecila disrupcija anastomoze

5. Treba pratiti da li kod pacijenata sa sréanim oboljenjima postoji kongestivna sréana insuficijencija visokog izlaza.

Potencijalne komplikacije povezane sa medicinskim sredstvom:

ViAW N —

« Aneurizma + Infekdija « Sindrom krade

+ Krvarenje + Nesazrevanje - Stenoza

« (entralna venska stenoza « Pseudoaneurizma « Formiranje tromba

+ Hematom + Serom

Potencijalne komplikacije vezane za proceduru

+ Amputacija + Smrtnost - Sepsa ili sistemski inflamatorni znaci
« Aneurizmatska degeneracija + Okluzija « Komplikacija rane

« Kongestivna sr¢ana insuficijencija « Ponovna intervencija

Kako se isporucuje

Artegraft je upakovan u sterilnu, specijalno dizajniranu epruvetu za jednokratnu upotrebu, koja sadrZi rastvor za sterilizaciju pripremljen sa 1% propilen oksida u 40%-tnom vodenom USP
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etil alkoholu. Svaka epruveta je zatvorena u kutiji za zastitu tokom isporuke i skladiStenja.

Sterilnost sredstva je osigurana sve dok je pakovanje neotvoreno i neoSteceno. Ne koristiti sredstvo ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Kada se hermeticko zatvaranje pakovanja osteti,
graft treba odmah koristiti. Bilo kakav preostali materijal treba odloZiti u otpad.

Artegraft nije namenjen za ponovnu upotrebu ili ponovnu sterilizaciju. Poku3aji ponovne upotrebe ili ponovne sterilizacije grafta mogu dovesti do kontaminacije grafta tokom procedure.

DuZina i unutradnji precnik svakog grafta Artegraft su navedeni na etiketama pakovanja. Unutranji precnik grafta Artegraft je priblizan, zaokruZen na najblizi milimetar (mm), zbog prirode
materijala bioloSkog porekla. Sifre i velicine proizvoda su navedene u tabeli u nastavku.

NAPOMENA: spoljasnji precnici variraju, ali su obi¢no 1 mm vedi.

Artegraft dolazi u sledecim velicinama:

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

Skladistenje

Graft se mora Cuvati u originalnom pakovanju dok se ne iskoristi. Mora se €uvati u suvom okruzenju bez prasine na sobnoj temperaturi.

Uklanjanje grafta iz posude

1. Da biste asepticnom tehnikom izvadili Artegraft iz posude, posudu treba drZati u poluuspravnom poloZaju.

2. Nakon paZljivog uklanjanja poklopca bez kontaminacije oboda posude, potpornu Sipku i sam graft treba podici iz posude dugom pincetom sa finim vrhom.

3. (im sam graft postane dostupan, treba ga uhvatiti i izvaditi iz posude sa potpornom Sipkom i isprazniti visak alkohola iz grafta, vodedi racuna da se ne dodirne spoljni rub posude.

Ispiranje grafta

1. Potopite graft u veliku posudu sa najmanje 500 ml sterilnog 0,9%-tnog rastvora natrijum hlorida (sterilni slani rastvor).

2. Isperite lumen grafta najmanje sedam puta sa ~30 ml rastvora pomocu gumenog 3prica ili Sprica sa klipom (sa kliznim vrhom).

3. Treba obaviti zavrino ispiranje i potapanje. U drugoj posudi, pripremite predloZeni odnos 120 ml sterilnog slanog rastvora sa 2.500 jedinica heparina, osim ako je dijagnostikovan HIT (vidite
MERE OPREZA).

4. Pre implantacije, blokirajte jedan kraj grafta i obavite test pritiska gumenim Spricom ili Spricom sa klipom napunjenim slanim rastvorom.

Graft je sada spreman za umetanje u pacijenta.

Implantacija

1. Uvek treba primenjivati prihvacene vaskularne hirurSke tehnike. Obavezna je precizna anastomoza bez napetosti, ispupcenja ili uvijanja.

2. Upotreba finih igala koje ne seku umesto onih koje seku pomaZe da se izbegne problemati¢no krvarenje na mestu punkcije na lokacijama za anastomozu, posebno kod graftova manjih
precnika.

3. Ako dode do problematicnog krvarenja, ono se moze lako kontrolisati jednostavnim postavljanjem malog dela preostalog grafta Artegraft kao zakrpe na podrugje krvarenja na obrnuti nacin,
tako da adventicija zakrpe bude u direktnom kontaktu sa adventicijom.

4. Kako se hirurski konac ne bi zamrsio u prili¢no gustoj adventiciji grafta, pokazalo se pogodnim da se Sav zapocne na arteriji na koju se graft postavlja umesto na samom graftu. Tom prilikom
treba voditi racuna da bi se izbeglo moguce izmestanje ateromatoznog plaka.

5. Broj serije grafta i njegova duZina i precnik treba da se zabeleZe u kartonu pacijenta, kao i stvarna duZina grafta koji je implantiran u pacijenta.

Resursi za implantaciju za pacijente

Artegraft kolagenski vaskularni graft se isporucuje sa karticom implantata za pacijenta (PIC). Pacijentu dostavite popunjen PIC (uputstva u nastavku) nakon implantacije:

1. Prednji deo PIC koji se isporucuje treba da popuni hirurg/tim koji obavlja operaciju.

2. Postoje 3 linije informacija koje treba popuniti. Linija br. 1 je za identifikaciju pacijenta (npr. ime pacijenta). Linija br. 2 je za datum operacije. Linija br. 3 je za adresu zdravstvene ustanove ili
lekara gde se mogu naci medicinske informacije o pacijentu.

3. Na poledini PIC-a nalaze se informacije o proizvodu i proizvodacu.

Nakon zavrietka, dajte PIC pacijentu za buducu upotrebu.

Materijali medicinskog sredstva
Pacijent moze biti izloZen sledecem:
1. Materijali sredstva za najvedi graft 7 mm x 45 cm u najgorem sludaju:
« Acelularna goveda karotidna arterija i neresorptivni hirurski konac: 12,38 g po graftu
2. Hemijski ostaci za najveci graft 7 mm x 45 cm u najgorem slucaju:
- Etanol: do 0,36 g po graftu
« Propilen oksid: do 3,6 mg po graftu
Bezbedno rukovanje i odlaganje
Ako dode do ozbiljnih medicinskih incidenata tokom upotrebe ovog medicinskog sredstva, korisnici treba da obaveste i kompaniju LeMaitre Vascular i nadlezni organ zemlje u kojoj se
korisnik nalazi.
Ovaj proizvod ne sadrZi ostre delove, teSke metale ili radioizotope i nije infektivan niti patogen. Nema posebnih zahteva za odlaganje u otpad. Informacije o pravilnom odlaganju proverite u
lokalnim propisima.
OdloZite rastvor za skladiStenje u skladu sa lokalnim i saveznim propisima. Rastvor ne treba odlagati pomocu septickih sistema. Ako nema ogranicenja odlaganja, rastvor se moZe razblaziti i
odloZiti u sanitarni kanalizacioni sistem.
Pakovanje i otprema eksplantiranog grafta Artegraft:
Povratak posiljke kompaniji LeMaitre Vascular zavisi od 3 klju¢na pitanja:
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1. Da lije eksplantat dobijen od pacijenta sa poznatim ili pretpostavljenim patogenim stanjem u vreme eksplantacije?

2. Dallije eksplantat dobijen od pacijenta koji ima poznatu istoriju lecenja koja ukljucuje terapijske radionuklide u poslednjih 6 meseci?

3. Dallije lekar dobio saglasnost od pacijenta da se uzorak vrati proizvodacu u istraZivacke svrhe?

Ako je odgovor na pitanje 1ili 2 potvrdan, kompanija LeMaitre Vascular ne pruza adekvatne smernice za isporuku. OVI EKSPLANTATI NE BI TREBALO DA SE VRATE KOMPANLJI LEMAITRE
VASCULAR NI POD KAKVIM OKOLNOSTIMA. U ovim slu¢ajevima, eksplantat treba odloZiti u skladu sa lokalnim propisima.

Za eksplantate koji nemaju patogene ili radioloske opasnosti, koristite sledece:

Pre eksplantacije:
1. Ako je moguce, izvrite CT ili ultrazvucni pregled medicinskog sredstva kako biste dokumentovali prohodnost.
2. Kompanija LeMaitre Vascular moze prihvatiti klinicke podatke u kojima su podaci o pacijentu anonimizovani. Kompanija LeMaitre Vascular zahteva informacije ukljucujuci sledece:
a) Prvobitna dijagnoza koja je dovela do upotrebe implantata.
b) Medicinska istorija pacijenta relevantna za implantat, ukljucujuci bolnicu ili kliniku u kojoj je medicinsko sredstvo implantirano.
() Iskustvo pacijenta s implantatom pre uklanjanja implantata.
d) Bolnica ili klinika u kojoj je obavljena eksplantacija i datum eksplantacije.

Eksplantacija:

1. Eksplantirane graftove Artegraft treba direktno preneti u posudu koja se moZe zatvoriti i koja je napunjena rastvorom alkalnog puferovanog 2%-tnog glutaraldehida ili 4%-tnog form-
aldehida pre isporuke.

2. (i8cenje eksplantiranih graftova treba da bude minimalno ako je potrebno. Proteoliza se ne sme koristiti ni pod kakvim okolnostima.

3. Artegraft eksplantate ne treba dekontaminirati ni pod kakvim okolnostima. NE obradivati uzorak u autoklavu i NE koristiti gas etilen-oksid za dekontaminaciju.

Pakovanje:

1. Eksplantati treba da budu hermeticki zatvoreni i upakovani na nacin koji smanjuje potencijal za lom, kontaminaciju Zivotne sredine ili izloZenost licima koji rukuju takvim paketima tokom
transporta. Materijal koji upija i obavija treba da bude izabran za izolaciju kontejner koji se moZe zatvoriti unutar sekundarne ambalaze. Primarna i sekundarna ambalaZa moraju biti upakovani
unutar spoljnog pakovanja.

2. Eksplantati u zapecacenim primarnim posudama treba da budu oznaceni simbolom ISO 7000-0659 Biohazard. Isti simbol treba da bude pri¢vr$¢en na sekundarnu ambalazu i na spoljnu
ambalazu. Spoljna ambalaZa takode treba da bude oznacena imenom, adresom i telefonskim brojem posiljaoca, kao i izjavom: ,Upon discovery of damage or leakage, the package should be
isolated and sender notified” (Nakon otkrivanja oStecenja ili curenja, paket treba izolovati i obavestiti posiljaoca).

3. Paketi pripremljeni na gorenavedeni nain mogu se isporuciti na adresu:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, SAD

Ponovna sterilizacija / ponovna upotreba ;

Ovo medicinsko sredstvo je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati niti ponovo sterilisati. Cistoca i sterilnost ponovo obradenog sredstva ne mogu se
garantovati. Ponovna upotreba sredstva moze dovesti do unakrsne kontaminacije, infekcije ili smrti pacijenta. Karakteristike performansi medicinskog sredstva mogu biti ugrozene usled
ponovne obrade ili ponovne sterilizacije zato Sto je medicinsko sredstvo projektovano i testirano samo za jednokratnu upotrebu. Rok trajanja sredstva se zasniva samo na jednokratnoj
upotrebi. NeiskoriSceni deo proteze Artegraft ili eksplantirane proteze treba smatrati bioloSkom opasno$cu i odloziti u otpad u skladu sa bolnickim smernicama ili lokalnim propisima.

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi

Da biste videli dokument ,Sazetak bezbednosti i klinickih performansi” za graft Artegraft, posetite adresu www.lemaitre.com/sscp, a zatim izaberite vezu , Artegraft kolagenski vaskularni
graft” da biste pregledali SSCP za Artegraft

Ogranicena garancija proizvoda; ogranicenje pravnih lekova

Kompanija LeMaitre Vascular, Inc., garantuje da je ovo sredstvo proizvedeno uz razumnu paznju i da je pogodno za indikacije izricito navedene u ovom uputstvu za upotrebu. Osim kao Sto je
ovde izricito navedeno, KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR (KAKO SE KORISTI U OVOM ODELJKU, TAKAV TERMIN OBUHVATA KOMPANIJU LEMAITRE VASCULAR, INC., NJENE PODRUZNICE I NJIHOVE
ZAPOSLENE, SLUZBENIKE, DIREKTORE, MENADZERE | AGENTE) NE DAJE NIKAKVE IZRICITE ILI IMPLICITNE GARANCIJE U VEZI S OVIM MEDICINSKIM SREDSTVOM, BILO DA PROIZILAZE IZ ZAKONA
LI NA DRUGI NACIN (UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, BILO KAKVU IMPLICITNU GARANCIJU POGODNOSTI ZA PRODAJU ILI POGODNOSTI ZA ODREDENU SVRHU) | OVIM SE ODRICE ISTIH. Ova
ogranicena garancija se ne primenjuje u meri bilo kakve zloupotrebe ili pogresne upotrebe ili nepravilnog skladiStenja ovog medicinskog sredstva od strane kupca ili bilo koje trece strane.
Jedini pravni lek za krenje ove ogranicene garancije Ce biti zamena, ili povracaj kupovne cene za, ovo medicinko sredstvo (po iskljucivoj opciji kompanije LeMaitre Vascular) nakon Sto kupac
vrati medicinsko sredstvo kompaniji LeMaitre Vascular. Ova garancija prestaje na datum isteka ovog medicinskog sredstva. .

NI U KOM SLUCAJU KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR NE SNOSI ODGOVORNOST ZA BILO KAKVU DIREKTNU, INDIREKTNU, POSLEDICNU, POSEBNU, KAZNENU ILI PRIMERNU STETU. NI U KOM
SLUCAJU UKUPNE OBAVEZE KOMPANIJE LEMAITRE VASCULAR U POGLEDU 0V0G MEDICINSKOG SREDSTVA, BEZ OBZIRA NATO IZ CEGA PROISTICU, BILO DA JE TO PRAVNI OKVIR, UGOVORNA
OBVEZA, DELIKT, STRIKTNA ODGOVORNOST ILI NEKI DRUGI 1ZVOR, NE MOGU BITI VECE OD IZNOSA OD HILJADU DOLARA (1.000 USD), BEZ 0BZIRA NATO DA LI JE KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR
IMALA SAZNANJA 0 TOME DA POSTOJI MOGUCNOST TAKVOG GUBITKA, | BEZ OBZIRA NA NEEFIKASNOST OSNOVNE SVRHE BILO KOG PRAVNOG LEKA. OVA OGRANICENJA SE ODNOSE NA SVA
POTRAZIVANJA TRECE STRANE.

Revizija ili datum izdavanja ovog uputstva su navedeni na zadnjoj strani ovog Uputstva za upotrebu radi informacija za korisnike. Ako je proslo dvadeset Cetiri (24) meseca izmedu ovog
datuma i upotrebe proizvoda, korisnik treba da se obrati kompaniji LeMaitre Vascular da bi utvrdio da li su dostupne dodatne informacije o proizvodu.
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