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AlboGraft® Polyester Vascular Graft
English — Patient Information
Intended Use
AlboGraft Vascular Grafts are intended to be used as a replacement for diseased blood vessels.
Intended Patient Population
Adults of any gender or ethnicity in need of repair or replacement of diseased blood vessels or during surgery to correct blood flow.
Care Instructions
1. Your new device is a foreign body and therefore needs close monitoring and careful observation. It may take 6-8 weeks for full recovery.
2. After placement, the implant area maybe swollen and tender for up to a week.
3. Watch for any new redness or tenderness.
4. Watch for any opening in the incisions.
5. Watch for numbness, tingling or pain in the leg.
NOTE: If you experience any symptoms described in 3,4, or 5 above please contact your provider.
6. Do not puncture or manipulate the site of the incision or graft, including if visible, without medical staff supervision.
7. Swelling in the extremity is expected because of increased blood flow. Move according to your provider’s instructions. Temporarily keep your leg elevated above your heart
until swelling has gone down. Contact your care provider with any questions or concerns.
8. Itis preferable to have the graft covered for the first week to protect skin and incisions. (Follow your provider’s instructions).
9. Keep bandages or compression bandages on as per your provider’s instructions.
10. If your staples have been removed, you will probably have surgical tape or strips across your incision. Wear loose clothing that does not rub against your incision. The adhesive
surgical tape or strips will curl up and fall off on their own after a week.
11. You may shower or get the incision wet, once your provider says you can. DO NOT soak, scrub, or have the shower beat directly on them.
12. DO NOT soak in the bathtub, a hot tub, or swimming pool. Ask your provider when you can start doing these activities again.
13. Your provider will tell you how often to change your wound covering and when you may stop using one. Keep your incisions dry. If your incision goes to your groin, keep a dry
gauze pad over it to keep it dry.
14. Clean your incision with soap and water every day once your provider says you can. Look carefully for any changes. Gently pat it dry.
15. DO NOT put any lotion, cream, or herbal remedy on your wound without first discussing it with your provider.
Long-term protection measures for your graft
- Avoid protracted extreme extension of the arm. Prolonged extreme extension may lead to nerve damage.
« Avoid extreme or abrupt movements of the arm, shoulder, or legs during a post-operative period of 1.5 to 2 months. Specifically, you should not reach out in front, raise arms
above shoulder level, throw, pull, stride, or twist.
«Avoid sleeping on the graft implantation side of your body or crossing your legs for prolonged periods as it may cause compression.
Risks Related to Interactions with Other Equipment
None.
Post-surgical monitoring
« Check your incision every day.
«  Callyour provider immediately if you have any signs of a blood clot, swelling, unusual skin color, or infection, such as:
1. Increased pain
2. Swelling, redness, or red streaks
3. Blood or pus draining from the incisions
4. Numbness
5. Fever
« Check for signs of good circulation. Your foot or leg should not be cool, pale, experience pain, or have other symptoms similar to pre-surgery. Call your provider if you are
experiencing any of these symptoms.
- The nature and frequency of regular or preventive examination, monitoring or maintenance will determined by your provider. This will be based on your underlying medical
condition and the status of your graft.
Lifetime of the Device
- The lifetime of the device has been shown to be safe and effective for up to 10 years. Proper care and regular medical follow-up may extend the life of the device.
- Toensure your graft functions as intended follow the guidance of your health care provider.
When to contact your Provider
Closely watch for any changes in your health. Seek emergency care anytime you experience:
+  Lost Consciousness
«Trouble breathing
« Extremity has severe pain or becomes cold, pale, blue, tingly, or numb
«Painthat does not get better after you take pain medicine
« Loose stitches, or your incision opens
«  Extensive bleeding from the incisions
- Signs of infection, such as:
a. Increased pain, swelling, warmth, or redness
b. Red streaks leading from the incision
¢. Pusdraining from the incision



d. Afeverover 101°F (38.3°C)
e. You are nauseous or cannot keep fluids down

« You have chest pain, dizziness, problems thinking clearly, or shortness of breath that does not go away when you rest
« You are coughing up blood or yellow or green mucus
+ You have chills
+ You experience abdominal pain or bloating
Device Materials
The following materials are what make up the AlboGraft Polyester Vascular Graft:
1. Cowhide up to 9.0 grams
2. Glycerin up to 35.0 grams
3. Polyester Yarn up to 36.0 grams
4. Polypropylene up to 3.0 grams (ASC grafts only)
5. Polyethylene up to 2.0 grams (ASC grafts only)
The AlboGraft Polyester Vascular Graft has passed testing to ensure it is safe.
In case of an emergency

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

Please make sure any serious incident that occurs in relation to the graft is reported to the Competent Authority of the country where you are located

You may also report the incident to the manufacturer, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 or https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Summary of Safety and Clinical Performance
To view the AlboGraft® Polyester Vascular Graft Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit:
www.lemaitre.com/sscp then select the link “AlboGraft® Polyester Vascular Graft” to review the AlboGraft SSCP.



AlboGraft® Polyester-Gefa3prothesen

Deutsch — Patienteninformationen

Verwendungszweck

AlboGraft GefdBtransplantate sind als Ersatz fiir erkrankte BlutgefdBe vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Erwachsene Patienten jeglichen Geschlechts oder ethnischer Zugehdrigkeit, die eine Reparatur oder einen Ersatz erkrankter Blutgefae bendtigen, oder wahrend einer Operation
zur Korrektur des Blutflusses.

Pflegehinweise

1. Ihr neues Produkt ist ein Fremdkrper und erfordert daher eine genaue Uberwachung und sorgféltige Beobachtung. Die vollstandige Heilung kann sechs bis acht Wochen
dauern.

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

3. Achten Sie auf neue Rotungen oder Empfindlichkeit.

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

5. Achten Sie auf ein Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Schmerzen im Bein.

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

6. Die Einschnitt- oder Transplantatstelle, auch wenn sie sichtbar ist, darf nicht ohne Aufsicht durch medizinisches Personal punktiert oder manipuliert werden.

7. Aufgrund des erhohten Blutflusses sind Schwellungen in der Extremitdt zu erwarten. Bewegen Sie sich geméf den Anweisungen lhres Arztes. Lagern Sie Ihr Bein voriiberge-
hend hoch iiber Herzhdhe, bis die Schwellung abgeklungen ist. Wenden Sie sich bei Fragen oder Bedenken an Ihren Arzt.

8. Esistvorzuziehen, das Transplantat in der ersten Woche abgedeckt zu halten, um die Haut und den/die Einschnitt(e) zu schiitzen. (Befolgen Sie die Anweisungen Ihres
Arztes).

9. Tragen Sie Verbdnde oder Abdeckungen gemaR den Anweisungen lhres Arztes.
10. Wenn lhre Klammern entfernt wurden, haben Sie wahrscheinlich ein chirurgisches Klebeband oder Klebestreifen iiber Ihrem Einschnitt. Tragen Sie lockere Kleidung, die nicht
am Einschnitt reibt. Das chirurgische Klebeband bzw. die Klebestreifen wélben sich und fallen nach einer Woche von selbst ab.
11. Sie kénnen duschen und den Einschnitt feucht werden lassen, sobald Ihr Arzt Ihnen dies gestattet. Den Wasserstrahl nicht direkt auf die Einschnitte richten und die Ein-
schnitte nicht einweichen lassen oder dariiber reiben.
12. NICHT in einer Badewanne oder einem Whirlpool baden oder in einem Schwimmbad schwimmen. Fragen Sie lhren Arzt, wann diese Aktivitaten wieder mdglich sind.
13. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie oft Sie Ihre Wundabdeckung wechseln miissen und wie lange Sie eine Wundabdeckung tragen miissen. Halten Sie die Einschnitte trocken.
Einschnitte, die bis zur Leistengegend fiihren, mit einem trockenen Gazetupfer abdecken, um sie trocken zu halten.
14. Einschnitte jeden Tag mit Wasser und Seife abwaschen, sobald Ihr Arzt es genehmigt hat. Achten Sie sorgfaltig auf Veranderungen. Behutsam trocken tupfen.
15. Tragen Sie KEINE Lotion, Creme oder pflanzlichen Mittel auf lhre Wunde auf, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.
Langzeitschutzmafnahmen fiir Ihr Transplantat
Vermeiden Sie extremes Strecken des Arms. Langeres extremes Strecken kann zu Nervenschdden fiihren.
Extreme oder abrupte Bewegungen des Arms, der Schulter oder der Beine in den ersten 1,5 bis 2 Monaten nach dem Einsetzen vermeiden. Insbesondere sollten Sie nicht
nach vorn greifen, die Arme iiber Schulterhdhe heben, nichts werfen oder ziehen, keine groen Schritte machen bzw. sich nicht verdrehen.
Vermeiden Sie es, auf der Seite der Prothese zu schlafen oder die Beine fiir langere Zeit zu kreuzen, da dies zu einer Kompression fiihren kann.
Risiken bei Interaktionen mit anderen Produkten
Keine.
Postoperative Uberwachung
Uberpriifen Sie Ihren Einschnitte jeden Tag.
Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, falls Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Schwellung, einer ungewdhnlichen Hautfarbe oder einer Infektion bemerken, wie z.
B.:
1. Stérkere Schmerzen
2. Schwellungen, Rotungen oder rote Streifen
3. Blut oder Eiter, das/der aus den Einschnitten abflief3t
4. Taubheit
5. Fieber
Achten Sie auf Anzeichen einer guten Durchblutung. Ihr Fu oder Bein sollte nicht kiihl, blass oder schmerzhaft sein oder andere Symptome aufweisen, die denen vor der
Operation dhneln. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome wahrnehmen.
Art und Haufigkeit regelmaRiger oder vorbeugender Untersuchungen, Uberwachungen oder PflegemaBnahmen werden von lhrem Arzt festgelegt. Dies hangt von Ihrer
zugrundeliegenden Erkrankung und dem Zustand lhrer Prothese ab.
Lebensdauer des Produkts
Die Lebensdauer des Produkts wurde fiir bis zu 10 Jahre als sicher und wirksam nachgewiesen. Angemessene Pflege und regelmaBige medizinische Nachsorge konnen die
Lebensdauer des Produkts verlangern.
Um sicherzustellen, dass Ihr Transplantat wie vorgesehen funktioniert, befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.
Wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten
Achten Sie genau auf Veranderungen lhres Gesundheitszustands. Begeben Sie sich umgehend in drztliche Notbehandlung, falls folgende Symptome auftreten:
Bewusstlosigkeit
Atembeschwerden
Die Extremitat schmerzt stark oder wird kalt, blass, blau, kribbelnd oder taub
Schmerzen, die nicht nachlassen, nachdem Sie Schmerzmedikamente genommen haben
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« Lockere Nahte oder lhre Einschnitte 6ffnen sich
« Starke Blutung aus den Einschnitten
« Anzeichen einer Infektion, wie z. B.:
a. Stdrkere Schmerzen, Schwellungen, Warme oder Rétungen
b. Rote Streifen, die von dem Einschnitt wegfiihren
¢. Eiter, der aus dem Einschnitt abfliet
d. Fieber iiber 38,3°C
e. Ihnenist iibel oder Sie kdnnen keine Fliissigkeiten bei sich behalten
« Sie haben Brustschmerzen, Schwindel, Schwierigkeiten, klar zu denken, oder Kurzatmigkeit, die im Ruhezustand nicht nachlésst
« Sie husten Blut oder gelben oder griinen Schleim
«  Sie haben Schiittelfrost
«  Sie haben Bauchschmerzen oder Blahungen
Produktmaterialien
Das AlboGraft Polyester-GefdRtransplantat besteht aus folgenden Materialien:
1. Rinderhaut bis zu 9,0 Gramm
2. Glycerin bis zu 35,0 Gramm
3. Polyester-Garn bis zu 36,0 Gramm
4. Polypropylen bis zu 3,0 Gramm (nur ASC-Transplantate)
5. Polyethylen bis zu 2,0 Gramm (nur ASC-Transplantate)
Die Sicherheit der AlboGraft Polyester-GefalStransplantate wurde durch entsprechende Tests nachgewiesen.
In einem Notfall
«  Alle schwerwiegenden Nebenwirkungen sollten sofort [hrem Arzt gemeldet werden.
Bitte stellen Sie sicher, dass jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Transplantat der zusté@ndigen Behdrde des Landes, in dem Sie ansdssig sind, gemeldet
wird.
Sie konnen den Vorfall auch dem Hersteller, LeMaitre Vascular, Inc., melden (+1781-221-2266 oder https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung
Die Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung von AlboGraft® Polyester-GefalStransplantaten finden Sie unter:
www.lemaitre.com/sscp und wéhlen Sie dann den Link "AlboGraft® Polyester-GefalStransplantat Vascular Graft’, um das AlboGraft SSCP zu Giberpriifen.



Prothéses vasculaires en polyester AlboGraft®
Frangais — Informations pour le patient
Utilisation prévue
La prothése vasculaires AlboGraft sont destinés a étre utilisés pour remplacer les vaisseaux sanguins atteints par des maladies.
Population de patients cible
Adultes, de tout sexe et de toute origine ethnique, nécessitant la réparation ou le remplacement de vaisseaux sanguins malades ou une intervention chirurgicale visant a corriger
la circulation sanguine.
Consignes d’entretien
1. Ce nouveau dispositif est un corps étranger et doit donc faire I'objet d’une surveillance étroite et d’une observation minutieuse. La récupération compléte peut prendre 6 a 8
semaines.
2. Apréslamise en place, la zone de I'implant peut devenir enflée et tendre pendant une semaine au maximum.
3. Surveiller I'apparition de toute nouvelle rougeur ou sensibilité.
4. Surveiller les incisions pour vous assurer qu'elles ne sont pas ouvertes.
5. Guetter les sensations d'engourdissement, de picotements ou de douleurs au niveau de la jambe.
REMARQUE : Contacter le professionnel de santé si I'un des symptémes décrits aux points 3, 4 ou 5 ci-dessus apparait.
6. Ne pas percer ou manipuler le site d'incision ou la prothése, méme s'il est visible, en dehors de la supervision du personnel médical.
7. Une enflure du membre est attendue en raison de I'augmentation de la circulation sanguine. Bouger en respectant les instructions du professionnel de santé. Garder tempo-
rairement la jambe surélevée au-dessus du niveau du cceur jusqu‘a ce que I'enflure ait diminué. Contacter le professionel de santé pour toute question ou préoccupation.
8. llest préférable de couvrir la prothése pendant la premiére semaine afin de protéger la peau et les incisions. (Suivre les instructions du professionnel de santé).
9. Conserver les bandages ou les bandages de compression tels quiindiqué par votre professionnel de santé.
10. Siles agrafes ont été retirées, du ruban adhésif chirurgical ou des bandes ont probablement été appliqués sur Iincision. Porter des vétements amples qui ne frottent pas
contre l'incision. Le ruban adhésif chirurgical ou les bandes se rétractent et tombent d'eux-mémes au bout d’une semaine.
11. Prendre une douche ou mouiller Iincision uniquement lorsque le professionnel de santé I'autorise. NE PAS tremper, frotter ni laisser I'eau de la douche couler directement
dessus.
12. NE PAS tremper dans une baignoire, un bain a remous ou une piscine. Demander au professionnel de santé quand reprendre ces activités.
13. Le professionnel de santé indiquera a quelle fréquence changer de pansement et quand arréter d'en utiliser un. Garder les incisions séches. Si l'incision se situe au niveau de
I'aine, placer une compresse de gaze séche dessus pour la garder seche.
14. Nettoyer lincision a l'eau et au savon tous les jours une fois que votre professionnel de santé vous I'autorise. Observer attentivement tout changement éventuel. Sécher en
tapotant doucement.
15. NE PAS appliquer de lotion, de creme, ou de reméde a base de plantes sur la plaie sans en avoir d’abord discuté avec votre professionnel de santé.
Mesures de protection a long terme du protheése
«  Eviter I'extension extréme et prolongée du bras. Une extension extréme et prolongée peut entrainer des [ésions nerveuses.
« Eviter les mouvements extrémes ou brusques du bras, de épaule ou des jambes pendant une période postopératoire de 1,5 & 2 mois. Plus précisément, il ne faut pas tendre
le bras vers I'avant, lever le bras au-dessus des épaules, lancer, tirer, faire de grands mouvements ou rotations.
« Bviter de dormir du coté de Iimplantation du prothése ou de croiser les jambes pendant de longues périodes, car cela pourrait provoquer une compression.
Risques liés aux interactions avec d’autres équipements
Aucun.
Suivi post-chirurgical
« Vérifier lincision tous les jours.
« Appelerimmédiatement le professionnel de santé en présence de signes de caillot sanguin, de gonflement, de couleur inhabituelle de la peau ou d'infection, comme :
1. Douleur accrue
2. Gonflement, rougeur ou stries rouges
3. Sang ou pus sécoulant des incisions
4. Engourdissement
5. Fievre
« Surveiller les signes d’une bonne circulation sanguine. Le pied ou la jambe ne doit pas étre froid, pale, douloureux ou présenter d'autres symptomes similaires aux symp-
tomes pré-opératoires. Appeler le professionel de santé sil'un de ces symptomes apparait.
«Lanature et la fréquence des examens, des contrles ou des entretiens réguliers ou préventifs seront déterminées par le professionnel de santé. Cela dépendra de votre
pathologie sous-jacente et de I'état du prothese.
Durée de vie du dispositif
« Ladurée de vie du dispositif a démontré une sécurité et une efficacité jusqu'a 10 ans. Des soins appropriés et un suivi médical régulier peuvent prolonger la durée de vie du
dispositif.
« Pour que le prothése fonctionne comme prévu, il convient de suivre les conseils du professionnel de santé.
Quand contacter le professionnel de santé
Surveiller attentivement tout changement dans votre état de santé. Demander des soins d’urgence dans les situations suivantes :
« Perte de connaissance
- Difficultés respiratoires
« Douleur intense dans le membre ou membre froid, pale, bleu, picotant ou engourdi
« Douleur qui ne s'atténue pas apres la prise de médicaments contre la douleur
« Points de suture laches ou ouverture de l'incision



- Saignement important au niveau de l'incision
« Signes d'infection, tels que :
a. Augmentation de la douleur, du gonflement, de la chaleur ou de la rougeur
b. Stries rouges a partir de l'incision
¢. Sang ou pus sécoulant de 'incision
d. Fievre supérieure a 38,3°C(101°F)
e. Nausées ou difficulté a s’hydrater
« Douleurs thoraciques, étourdissements, troubles de la clarté mentale ou essoufflement persistant méme apres le repos
+ Sang ou mucosités jaunes ou vertes dans la toux
«  Frissons
« Douleurs abdominales ou ballonnements
Matériaux du dispositif
La prothése vasculaire en polyester AlboGraft est consisté des matériaux suivants :
1. Cuir bovin jusqu'a 9,0 grammes
2. Glycérine jusqu'a 35,0 grammes
3. Fil de polyester jusqu’a 36,0 grammes
4. Polypropyléne jusqu'a 3,0 grammes (les prothéses ASC uniquement)
5. Polyéthylene jusqu’a 2,0 grammes (les protheses ASC uniquement)
La prothése vasculaire en polyester AlboGraft a passé avec succes les tests visant a garantir sa sécurité.
En cas d’urgence
« Toute réaction indésirable grave doit étre immédiatement signalée au professionnel de santé.
« Veiller a signaler tout incident grave lié au prothése a I'autorité compétente du pays dans lequel vous vous trouvez.
« Vous pouvez également signaler Iincident au fabricant, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques
Pour consulter le Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques du prothése vasculaire en polyester AlboGraft®, consulter :
www.lemaitre.com/sscp puis sélectionner le lien « AlboGraft® Polyester Vascular Graft » (la prothése vasculaire en polyester AlboGraft®) pour consulter le SSCP d’AlboGraft.



Protesi vascolare in poliestere AlboGraft®
[taliano — Informazioni per il paziente
Uso previsto
La protesi vascolari AlboGraft sono destinati all'utilizzo in sostituzione dei vasi affetti da malattia.
Popolazione di pazienti interessata
Adulti di qualsiasi sesso o etnia che necessitano di riparazione o sostituzione di vasi sanguigni affetti da malattia o durante un intervento chirurgico per correggere il flusso
sanguigno.
Istruzioni per la cura del dispositivo
1. Ilnuovo dispositivo & un corpo estraneo e pertanto deve essere monitorato e osservato attentamente. Il recupero completo pud richiedere 6-8 settimane.
2. Dopo il posizionamento, I'area dell'impianto puo risultare gonfia o dolente per un massimo di una settimana.
3. Prestare attenzione a eventuali nuovi arrossamenti o indolenzimento.
4. Controllare eventuali aperture nelle incisioni.
5. Prestare attenzione in caso di comparsa di intorpidimento, formicolio o dolore alla gamba.
NOTA: in caso di sintomi descritti nei punti 3, 4 0 5 precedenti, contattare il medico curante.
6. Non forare né manipolare il sito dell'incisione o della protesi, anche se visibile, senza la supervisione del personale medico.
7. Eprevedibile gonfiore alle estremita a causa dell'aumento del flusso sanguigno. Fare movimento secondo le istruzioni del fornitore. Tienere temporaneamente la gamba
sollevata sopra il livello del cuore fino a quando il gonfiore non sara diminuito. Contattare il medico curante per qualsiasi domanda o dubbio.
8. E preferibile coprire il nuovo protesi per la prima settimana cosi da proteggere cute e incisioni. (Sequire le istruzioni del medico curante).
9. Mantenere le bende o le bende da compressione secondo le istruzioni del medico curante.
10. Se i punti metallici sono stati rimossi, probabilmente sara presente del nastro chirurgico o delle strisce sull'incisione. Evitare di indossare indumenti aderenti cosi che non
sfreghino contro lincisione. Il nastro adesivo chirurgico o le strisce si arricciano e cadono da soli dopo una settimana.
11. E possibile fare la doccia o bagnare lincisione, una volta che il medico lo ritiene appropriato. NON immergere, strofinare o far scorrere il getto della doccia direttamente su di
esse.
12. NON immergersi nella vasca da bagno, in una vasca idromassaggio o in piscina. Chiedere al medico curante quando & possibile iniziare nuovamente a eseguire queste attivita.
13. Lo specialista indichera la frequenza con cui cambiare la fasciatura e quando & possibile interromperne |'uso. Mantenere asciutte le incisioni. Se Iincisione arriva all'inguine,
tenere una garza asciutta sopra di essa per mantenerla asciutta.
14. Pulire l'incisione con acqua e sapone ogni giorno quando il medico curante ritiene che sia possibile. Verificare attentamente eventuali alterazioni. Strofinare delicatamente
per asciugare.
15. NON applicare lozioni, creme o rimedi erboristici sulla ferita senza averne prima discusso con il medico curante.
Misure di protezione a lungo termine per la protesi
- Evitare di estendere in modo estremo e prolungato il braccio. Un'estensione estrema e prolungata pud provocare danni ai nervi.
- Evitare movimenti estremi o bruschi del braccio, della spalla o delle gambe durante un periodo postoperatorio di 1,5 - 2 mesi. Piu precisamente, evitare di allungare la mano
davanti, di alzare le braccia oltre il livello delle spalle, di esequire landi, trazioni, bracciate o torsioni.
- Evitare di dormire sul lato del corpo in cui & stato impiantato la protesi o di accavallare le gambe per periodi prolungati, poiché cio potrebbe causare una compressione.
Rischi correlati alle interazioni con altre apparecchiature
Nessuno.
Monitoraggio post-chirurgico
« Assicurarsi di controllare quotidianamente le incisioni.
- (ontattare immediatamente il medico curante se si presentano segni di coaguli di sangue, gonfiore, colore insolito della pelle o infezione, ad esempio:
1. Aumento del dolore
2. Gonfiore, arrossamento o striature rosse
3. Drenare sangue o pus dalle incisioni
4. Intorpidimento
5. Febbre
- Verificare la presenza di segni di una buona circolazione. Il piede o la gamba non devono essere freddi, pallidi, doloranti o presentare altri sintomi simili a quelli preoperatori.
Chiamare il proprio medico se si avvertono uno di questi sintomi.
- Natura e frequenza degli esami regolari o preventivi, del monitoraggio o della manutenzione saranno stabilite dal medico curante. Cio si basera sulle sue condizioni mediche
soggiacenti e sullo stato della protesi.
Durata del dispositivo
« Edimostrato che la durata del dispositivo & sicura ed efficace fino a 10 anni. Una cura adeguata e un regolare follow-up medico possono prolungare la durata del dispositivo.
« Pergarantire che la protesi funzioni come previsto, attenersi alle indicazioni del medico curante.
Quando contattare il prprio medico curante
Osservare attentamente eventuali cambiamenti nella propria salute. Rivolgersi a un pronto soccorso in qualsiasi momento si verifichi:
« Perdita di coscienza
- Problemi di respirazione
- Larto presenta un forte dolore o diventa freddo, pallido, blu, formicolante o insensibile
« Assenza di miglioramenti del dolore dopo |'assunzione di un farmaco antidolorifico
«Allentamento dei punti di sutura o apertura dell'incisione
«  Sanguinamento abbondante dalle incisioni
« Segni di infezione, quali:



a. Aumento del dolore, gonfiore, calore o arrossamento

b. Striature rosse che si estendono dalle incisioni

¢. Fuoriuscita di sangue o pus dalle incisioni
d. Febbre superiore a 38,3°C (101°F)
e. Nausea o incapacita di trattenere i liquidi

« Presenza di dolori al petto, vertigini, problemi di lucidita o respiro affannoso non attenuati dal riposo

« Tosse con presenza di sangue o di muco giallo o verde

« Comparsa di brividi

« Dolori addominali o gonfiori

Materiali del dispositivo

Di seguito sono elencati i materiali che compongono la protesi vascolare in poliestere AlboGraft:

1. Pelle bovina fino a 9,0 grammi

2. Glicerina fino a 35,0 grammi

3. Filato di poliestere fino a 36,0 grammi

4. Polipropilene fino a 3,0 grammi (solo protesi ASC)

5. Polietilene fino a 2,0 grammi (solo protesi ASC)

La protesi vascolare in poliestere AlboGraft ha superato il test per garantirne la sicurezza.

In caso di emergenza

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

«  Assicurarsi che qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione la ‘protesi venga segnalato all’Autorita competente del Paese in cui ci si trova.

« Einoltre possibile segnalare incidente al produttore, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 o https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Per accedere al documento “IboGraft® Polyester Vascular Graft — Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche, visitare la pagina:

www.lemaitre.com/sscp quindi selezionare il link “AlboGraft® Polyester Vascular Graft” per esaminare I'SSCP di AlboGraft.



Injerto vascular de poliéster AlboGraft®
espafiol — Informacién para pacientes
Uso previsto
Los injertos vasculares AlboGraft estan indicados para utilizarse como sustitucion de vasos sanguineos dafiados.
Poblacion de pacientes prevista
Adultos de cualquier sexo o etnia que necesiten reparar o sustituir vasos sanguineos dafiados o durante una intervencién quirdrgica para corregir el flujo sanguineo.
Instrucciones de cuidado
1. Eldispositivo que le colocaran es un cuerpo extrafio y, por lo tanto, necesita sequimiento minucioso y observacién cuidadosa. Puede tardar de 6 a 8 semanas en recuperarse
por completo.
2. Después de la colocacidn, es posible que la zona del implante esté hinchada y sensible durante un méximo de una semana.
3. Preste atencidn a cualquier nuevo enrojecimiento o sensibilidad.
4. Esté atento a cualquier abertura en las incisiones.
5. Observe si siente adormecimiento, hormigueo o dolor.
NOTA: Si experimenta algtin sintoma descrito en la seccion 3, 4 0 5, pdngase en contacto con su proveedor.
6. No perfore ni manipule el sitio de la incision o del injerto, incluso si es visible, sin la supervision del personal médico.
7. Escomin que la extremidad se hinche debido al aumento del flujo sanguineo. Muévase seguin las instrucciones de su proveedor. Mantenga temporalmente la pierna elevada
por encima del nivel del corazon hasta que desaparezca la hinchazon. Pdngase en contacto con su proveedor de atencidn si tiene alguna pregunta o inquietud.
8. Es preferible tener el injerto cubierto durante la primera semana para proteger la piel y las incisiones. (Siga las instrucciones de su proveedor).
9. Mantenga los vendajes o vendas de compresidn segun las instrucciones de su proveedor.
10. Si le han retirado las grapas, probablemente tendrd tiras o cinta adhesiva quirdrgica a lo largo de la incisién. Use ropa holgada que no le roce la incision. La cinta o tiras
quirdrgicas adhesivas se enrollardn y se caerdn solas después de una semana.
11. Puede ducharse o mojar la incisién, una vez que su médico lo autorice. NO sumerja la zona de la incision en agua, tampoco la frote ni permita que la ducha impacte directa-
mente sobre la zona.
12. NO se sumerja en la bafiera, en un hidromasaje ni en una piscina. Pregunte a su proveedor cudndo puede comenzar a realizar estas actividades de nuevo.
13. Su proveedor le dird con qué frecuencia debe cambiar el apésito y cudndo puede dejar de usarlo. Mantenga seca la incision. Si su incision llega hasta la ingle, mantenga una
gasa seca sobre ella para mantenerla seca.
14. Limpie su incision con agua y jabon todos los dias una vez que su proveedor le diga que puede hacerlo. Fijese cuidadosamente si hay cambios. Séquela con toques suaves.
15. NO ponga ninguna locién, crema o remedios herbales en su herida sin antes hablar con su proveedor.
Medidas de proteccion a largo plazo para su injerto
«  Evite la extension extrema prolongada del brazo. La extension extrema prolongada puede provocar lesiones nerviosas.
«  Evite los movimientos extremos o bruscos del brazo, el hombro o las piernas durante un periodo postoperatorio de 1,5 a 2 meses. Concretamente, no debe estirar el brazo
hacia adelante, levantar los brazos por encima del nivel del hombro, lanzar, tirar, caminar dando pasos largos o girar.
« Evite dormir sobre el lado del cuerpo donde se implantd el injerto o cruzar las piernas durante periodos prolongados, ya que puede causar compresion.
Riesgos relacionados con interacciones con otros materiales
Ninguno.
Control posquirurgico
« Revise suincision todos los dias.
- Llame inmediatamente a su médico si tiene algtin signo de codgulo de sangre, hinchazon, color inusual de la piel o infeccién como:
1. Aumento del dolor
2. Hinchazén, enrojecimiento o varices rojas
3. Drenaje de sangre o pus de las incisiones
4. Entumecimiento
5. Fiebre
« Revise los signos de buena circulacion. El pie o la pierna no deben estar frios, pélidos, doloridos ni presentar otros sintomas similares a los del preoperatorio. Consulte a su
médico si experimenta alguno de estos sintomas.
« Su proveedor determinard la naturaleza y la frecuencia de los exdmenes, controles o mantenimiento periddicos o preventivos. Esto se basard en su afeccion médica subya-
cente y en el estado del injerto.
Vida til del dispositivo
« Se ha demostrado que la vida util del dispositivo es sequra y eficaz hasta por 10 afios. Los cuidados adecuados y el sequimiento médico regular pueden prolongar la vida dtil
del dispositivo.
- Para garantizar el funcionamiento previsto del injerto, siga las indicaciones de su médico.
Cuando ponerse en contacto con su médico
Vigile atentamente cualquier cambio de salud. Busque atencién de emergencia cada vez que experimente:
+ Desmayo.
+  Problemas para respirar.
- Siente dolor intenso en la extremidad o la siente fria, se ve pélida o azul, siente hormigueo o adormecimiento.
« Dolor que no mejora después de tomar el analgésico.
- Puntos sueltos o apertura de la incision.
+Hemorragia abundante de la incision.
- Signos de infeccién, como:
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a.  Aumento del dolor, hinchazén, calor o enrojecimiento.
b. Estrias rojas que salen de la incisién.
¢. Drenaje de pus de la incisién.
d. Fiebre superior a 38,3°C (101°F).
e. Tiene nduseas o no puede retener liquidos.
« Dolor tordcico, mareos, problemas para pensar con claridad o dificultad para respirar que no desaparece cuando descansa
« Expectora sangre o moco amarillo o verde.
« Tiene escalofrios.
- Experimenta dolor o distensién abdominal.
Materiales del dispositivo
Elinjerto vascular de poliéster AlboGraft estd compuesto por los siguientes materiales:
1. Piel de vaca hasta 9,0 gramos.
2. Glicerina hasta 35,0 gramos.
3. Hilos de poliéster hasta 36,0 gramos.
4. Polipropileno hasta 3,0 gramos (solo injertos ASC).
5. Polietileno hasta 2,0 gramos (solo injertos ASC).
Elinjerto vascular de poliéster AlboGraft ha superado las pruebas que garantizan su sequridad.
En caso de emergencia
« Cualquier reaccién adversa grave debe notificarse inmediatamente a su médico.
«Asegurese de que cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el injerto se notifique a la autoridad competente del pais en el que se encuentre.
« También puede informar el incidente al fabricante, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 o https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Resumen de seguridad y rendimiento dlinico
Para consultar el documento denominado Resumen de sequridad y resultados clinicos del injerto vascular de poliéster AlboGraft®, visite:

www.lemaitre.com/sscp y, a continuacion, seleccione el enlace "AlboGraft® Polyester Vascular Graft” (Injerto vascular de poliéster AlboGraft®) para revisar el Resumen de sequri-
dad y resultados clinicos (SSCP) de AlboGraft.
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Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft®
Portugués — Informacdes para o Paciente
Utilizacao Prevista
0s Enxertos Vasculares AlboGraft destinam-se a ser utilizados como substitutos de vasos sanguineos doentes.
Populagao de Pacientes Prevista
Adultos de qualquer sexo ou etnia que necessitem de reparacao ou substituicao de vasos sanguineos doentes ou durante cirurgia para corrigir o fluxo sanguineo.
Instru¢des de Manutencao
1. 0 novo dispositivo é um corpo estranho, pelo que precisa de ser monitorizado atentamente e cuidadosamente observado. Pode levar 6 a 8 semanas até a recuperagao
completa.
2. Apds a colocacdo, a drea do implante pode ficar inchada e sensivel durante até uma semana.
3. Preste atencdo a qualquer vermelhiddo ou sensibilidade.
4. Preste atencdo a qualquer abertura nas incisdes.
5. Preste atencdo a dorméncia, formigueiro ou dor na perna.
NOTA: Se apresentar quaisquer sintomas descritos nos pontos 3, 4 ou 5 acima, contacte o seu profissional de satide.
6. Nao perfure nem manipule o local da incisdo ou do enxerto, incluindo se estiver visivel, sem supervisao de profissionais de satde.
7. 0Oinchaco da extremidade é esperado devido ao aumento do fluxo sanguineo. Movimente-se de acordo com as instrugdes do seu profissional de satide. Mantenha temporari-
amente a sua perna elevada acima do seu coragdo até que o inchaco diminua. Contacte o seu profissional de satde se tiver questdes ou preocupagoes.
8. E preferivel manter o enxerto coberto durante a primeira semana para proteger a pele e as incisdes. (Sequir as instrucdes facultadas pelo profissional de saiide.)
9. Manter as ligaduras ou ligaduras de compresséo, de acordo com as instrugdes do profissional de sadde.
10. Se os seus agrafos tiverem sido removidos, provavelmente tera fita cirdrgica ou tiras adesivas sobre a incisao. Use roupa larga que ndo roce na incisao. A fita cirdrgica adesiva
ou as tiras adesivas irdo enrolar-se e cair por si préprias apds uma semana.
11. Pode tomar banho ou molhar a incisdo quando o seu profissional de satide lhe indicar que o pode fazer. NAQ mergulhar, esfregar nem deixar a agua do duche bater direta-
mente nas incisoes.
12. NAO tome banho de imersio, numa banheira de hidromassagem ou numa piscina. Pergunte ao profissional de satide quando pode comegar a executar estas atividades
novamente.
13. 0 profissional de satde ird indicar com que frequéncia deve mudar o revestimento da ferida e quando poderé parar de utilizar um. Mantenha as suas incisdes secas. Se a
incisao for para a virilha, manter uma compressa de gaze seca sobre a incisao para a manter seca.
14. Limpar a incisdo todos os dias com sabdo e dgua assim que o profissional de satide o permitir. Procure atentamente quaisquer alteragdes. Seque cuidadosamente com leves
batidas.
15. NAO colocar nenhuma locdo, creme ou solucdo a base de ervas na ferida sem antes o discutir com o profissional de satide.
Medidas de protecao a longo prazo para o seu enxerto
- Evitar a extensdo extrema e prolongada do braco. A extensao extrema prolongada pode provocar lesdes nos nervos.
- Evitar movimentos extremos ou abruptos do braco, ombro ou pernas durante um periodo pés-operatdrio de 1,5 a 2 meses. Mais especificamente, nao deve esticar os bragos
para a frente, levantar os bragos acima do nivel dos ombros, atirar, puxar, dar passadas ou torcer.
«  Evitar dormir no lado do corpo onde foi implantado o enxerto ou cruzar as pernas durante periodos prolongados, uma vez que pode causar compressao.
Riscos relacionados com interagdes com outros equipamentos
Nenhum.
Monitorizacao pés-cirurgica
« Verifique a sua incisao todos os dias.
- (ontacte imediatamente o seu profissional de satide se apresentar quaisquer sinais de codgulo sanguineo, inchago, coloragao anormal da pele ou infegdo, tais como:
1. Aumento da dor
2. Inchago, vermelhidao ou riscas vermelhas
3. Saida de sangue ou pus das incisdes
4. Dorméncia
5. Febre
« Verifique se hd sinais de boa circulagdo. O seu pé ou perna ndo deve estar frio, palido, apresentar dor ou outros sintomas semelhantes aos anteriores a cirurgia. Contacte o seu
profissional de satide se tiver algum destes sintomas.
«Anatureza e a frequéncia dos exames requlares ou preventivos, da monitorizacao ou da manutencdo serdo determinadas pelo seu profissional de sadde. Esta serd baseada na
sua condicao médica subjacente e no estado do seu enxerto.
Vida util do dispositivo
«Avida (til do dispositivo demonstrou ser segura e eficaz até 10 anos. Os cuidados adequados e o acompanhamento médico regular podem prolongar a vida dtil do disposi-
tivo.
- Para garantir que o seu enxerto funciona conforme previsto, siga as orientacdes do seu profissional de satide.
Quando contactar o seu Profissional de Sauide
Esteja atento a quaisquer alteragdes na sua satde. Procure cuidados de emergéncia sempre que sentir:
« Perda de Consciéncia
«  Problemas respiratdrios
- Extremidade com dor intensa ou que fica fria, palida, azul, com formigueiro ou dormente
« Dor que ndo melhora depois de tomar um medicamento para a dor
- Pontos soltos ou a sua incisdo abre-se
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+Hemorragia extensiva das incisdes
« Sinais de infecdo, tais como:
a. Aumento da dor, inchaco, calor ou vermelhiddo
b. Estrias vermelhas a partir da incisdo
¢. Saida de pus pela incisdo
d. Febreacima de 38,3°C(101°F)
e. Sensacdo de nduseas ou ndo consequir manter liquidos no estdmago
- Sensacdo de dor toracica, tonturas, problemas em pensar claramente ou falta de ar que nao desaparecem quando descansa
« Tossir sangue ou muco amarelo ou verde
+ Sensacdo de arrepios
« Ter dores abdominais ou inchaco
Materiais do Dispositivo
0s sequintes materiais constituem o Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft:
1. Pele bovina até 9,0 gramas
2. Glicerina até 35,0 gramas
3. Fio de Poliéster até 36,0 gramas
4. Polipropileno até 3,0 gramas (apenas enxertos ASC)
5. Polietileno até 2,0 gramas (apenas enxertos ASC)
0 Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft foi submetido a testes para garantir que é sequro.
Em caso de emergéncia
+Qualquer reacao adversa grave deve ser imediatamente comunicada ao profissional de satde.
«  Certifique-se de que qualquer incidente grave que ocorra em relacdo ao enxerto é comunicado a Autoridade Competente do pais onde se encontra
+ Pode também comunicar o incidente ao fabricante, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico
Para consultar o documento de Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico do Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft®, visite:
www.lemaitre.com/sscp e, em sequida, selecione a ligacao “"AlboGraft® Polyester Vascular Graft” para consultar 0 SSCP do AlboGraft.



AlboGraft® vaskulaer graft af polyester
Dansk — Patientinformation
Tilsigtet anvendelse
AlboGraft vaskulre grafter er beregnet til brug som erstatning for syge blodkar.
Tilsigtet patientpopulation
Voksne uanset kon og etniciteter med behov for reparation eller udskiftning af syge blodkar eller patienter, der opereres for at korrigere blodgennemstrgmning.
Brugsanvisning
1. Din nye anordning er et fremmedlegeme og kraever derfor teet overvagning og omhyggelig observation. Fuld opheling kan tage 6-8 uger.
2. Efter placering kan omradet omkring graften vaere havet og gmti op til en uge.
3. Hold gje med ny redme eller smhed.
4. Hold gje med eventuelle dbninger i incisionerne.
5. Hold oje med folelseslgshed, snurren eller smerter i benet.
BEMZRK: Hvis du oplever symptomer som beskrevet i punkt 3, 4 eller 5 ovenfor, bedes du kontakte din lege.
6. Incisionen eller graften ma ikke punkteres eller manipuleres, heller ikke hvis det er synligt, uden overvégning af medicinsk personale.
7. Hevelser i ekstremiteterne er forventelige pa grund af den agede blodgennemstrgmning. Bevaeg dig i henhold til din lges anvisninger. Hold midlertidigt benet haevet over
hjertet, indtil havelsen er aftaget. Kontakt din laege, hvis du har spargsmél eller bekymringer.
8. Detanbefales at den ny graft holdes tildaekket i den farste uge for at beskytte hud og incisioner. (Fglg din lzges anvisninger.)
9. Behold bandager eller kompressionsforbindinger pa i overensstemmelse med din lages anvisninger.
10. Hvis dine klammer er blevet fjernet, vil du sandsynligvis have kirurgisk tape eller strips over din incision. Brug lgstsiddende tgj, som ikke gnider mod incisionen. Den
klebende kirurgiske tape eller strimler vil krolle op og falde af af sig selv efter en uge.
11. Du kan tage brusebad eller gore incisionen vad, nér din laege siger, at du ma. UNDLAD at gennemvaede, skrubbe eller lade bruseren ramme dem direkte.
12. UNDLAD at gennemvaede i badekar, spabad eller swimmingpool. Sparg din laege, hvorndr du kan begynde at udfare disse aktiviteter igen.
13. Din laege vil fortaelle dig, hvor ofte du skal skifte sarbelaegning, og hvorndr du kan holde op med at bruge en. Hold dine incisioner tarre. Hvis incisionen gar ind i lysken, skal
du legge en tor gazeforbinding over den for at holde den tor.
14. Renger incisionen med vand og sabe hver dag, nar din lege siger, du md gore det. Hold godt gje med eventuelle a&ndringer. Dup den forsigtigt ter.
15. UNDLAD at péfare lotion, creme eller urtemedicin pa dit sér uden forst at diskutere det med din lzege.
Langsigtede foranstaltninger til beskyttelse af din graft
Undga langvarig, ekstrem udstraekning af armen. Langvarig ekstrem udstraekning kan fere til nerveskader.
Undga ekstreme eller pludselige bevaegelser af arm, skulder eller ben i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Specifikt bor du ikke raekke fremad, haeve armene over
skulderniveau, kaste, traekke, tage lange skridt eller vride.
Undga at sove den side af din krop hvor graften er placeret eller krydse benene i lengere perioder, da det kan forarsage kompression.
Risici i forbindelse med interaktioner med andet udstyr
Ingen.
Postoperativ monitorering
Kontrollér din incision hver dag.
Ring straks til din lzge, hvis du oplever tegn pa blodprop, haevelse, usaedvanlig hudfarve eller infektion, som f.eks.:
1. Foreget smerte
2. Havelser, radme eller rade striber
3. Blod eller pus, der lgber ud af incisionerne
4. Folelseslgshed
5. Feber
Hold gje med tegn pa velfungerende blodomleb. Din fod eller dit ben ma ikke vaere keligt eller blegt, og du ma ikke opleve smerter eller andre symptomer, der ligner dem for
operationen. Ring til din lege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.
Arten og hyppigheden af regelmassig eller forebyggende undersegelse, monitorering eller vedligeholdelse vil blive fastlagt af din laege. Dette vil vaere baseret pa din under-
liggende medicinske tilstand og din grafts status.
Anordningens levetid
Graften har vist sig at have en sikker og effektiv levetid pd op til 10 ar. Korrekt pleje og regelmaessig medicinsk opfalgning kan forleenge anordningens levetid.
Folg vejledningen fra din laege for at sikre, at din graft fungerer efter hensigten.
Hvornar ber du kontakte din lege
Hold gje med eventuelle &ndringer i dit helbred. Seq akut behandling, hver gang du oplever:
Bevidstlgshed
Vejrtraekningshesveer
Ekstremiteten har starke smerter eller bliver kold, bleg, bla, prikkende eller falelseslas
Smerter, der ikke bliver bedre, nar du har faet smertestillende medicin
Lgse sting eller incisionen dbner sig
Omfattende bladning fra incisionerne
Tegn pd infektion, sasom:
a. Oget smerte, havelse, varme eller radme
b. Rade striber, der udgar fra incisionen
¢. Pus, der lgber ud af incisionen
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d. Feberover 38,3°C
e. Duhar kvalme eller kan ikke holde vasker nede

+ Du har brystsmerter, svimmelhed, problemer med at taenke klart, eller stakdndethed, som ikke forsvinder, nér du hviler dig
« Duhoster blod eller gul eller gren slim op
« Du har kuldegysninger
« Duoplever mavesmerter eller oppustethed
Anordningens materialer
AlboGraft vaskulzr graft af polyester bestér af falgende materialer:
1. Koskind op til 9,0 gram
2. Glycerin op til 35,0 gram
3. Polyestergarn op til 36,0 gram
4. Polypropylen op til 3,0 gram (kun ASC-grafter)
5. Polyethylen op til 2,0 gram (kun ASC-grafter)
AlboGraft vaskulr graft af polyester har gennemgaet test for at sikre at den er sikker.
I ngdstilfalde

Enhver alvorlig bivirkning skal straks rapporteres til din laege.

Serg for, at enhver alvorlig haendelse, der opstér i forbindelse med graften, rapporteres til den kompetente myndighed i det land, hvor du befinder dig.

Du kan ogsa rapportere handelsen til producenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
For at se dokumentet AlboGraft® vaskuler graft i polyester, oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne, besag venligst:
www.lemaitre.com/sscp og veelg derefter linket “AlboGraft® Polyester Vascular Graft” for at se AlboGraft SSCP.
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AlboGraft® Polyester Vascular Graft
Svenska — Patientinformation
Avsedd anvandning
AlboGraft vaskuldra graft &r avsedda att anvandas som ersdttning av sjuka blodkarl.
Avsedd patientpopulation
Vuxna av alla kn och etniciteter i behov av reparation eller utbyte av sjuka blodkarl eller under operation for att aterstalla blodflodet.
Skotselanvisningar
1. Din nya enhet ar en frimmande kropp och behdver darfor noggrann dvervakning och omsorgsfull observation. Det kan ta 68 veckor for fullsténdig dterhdmtning.
2. Efter placering kan implantatomradet vara svullet och mt i upp till en vecka.
3. Var uppmarksam pé ny rodnad eller dmhet.
4. Var uppmarksam pa eventuella dppningar i snitten.
5. Var uppmarksam pa domning, stickningar eller smadrta i benet.
0BS! Om du upplever nagra symptom som beskrivs i 3, 4 eller 5 ovan, kontakta din vardgivare.
6. Stick inte hl pd eller manipulera snittet eller transplantatomradet, dven om det &r synligt, utan dvervakning av medicinsk personal.
7. Svullnad i extremiteterna dr forvantad pa grund av dkat blodflode. Ror dig enligt sjukvardspersonalens anvisningar. Hall benet tillfélligt hdjt dver hjartniva tills svullnaden
har gdtt ner. Kontakta sjukvardspersonalen om du har ndgra fragor eller funderingar.
8. Det ar battre att ha transplantatet tackt under den forsta veckan for att skydda hud och snitt. (Folj sjukvardspersonalens instruktioner).
9. Hall bandage eller kompressionshandage pa enligt din leverantors instruktioner.
10. Om dina agraffer har tagits bort kommer du troligen ha kirurgisk tejp eller remsor dver snittet. Bér lost sittande klader som inte skaver mot snittet. Den sjdlvhaftande kirur-
giska tejpen eller remsorna kryper ihop och faller av av sig sjalv efter en vecka.
11. Du kan duscha eller blGta snittet ndr sjukvardspersonalen sager att du kan. Far INTE bltlaggas, skrubbas eller duschas direkt pa dem.
12. Blotlagg INTE i badkaret, en badtunna eller en pool. Fréga sjukvardspersonalen nér du kan borja utfora dessa aktiviteter igen.
13. Sjukvardspersonalen beréttar hur ofta du ska byta sarskydd och nar du kan sluta anvénda det. Hall dina snitt torra. Om snittet gar till ljumsken ska du hélla en torr kompress
over den for att hélla den torr.
14. Rengor snittet med tval och vatten varje dag nar sjukvardspersonalen sager att du kan. Kontrollera noga om andringar forekommer. Klappa den forsiktigt torr.
15. LAGG INTE négon lotion, krim eller vixtbaserade botemedel pa saret utan att forst diskutera det med din leverantor.
Langsiktiga skyddsatgarder for transplantatet
« Undvik Iangvarig extrem forlangning av armen. Langvarig extrem forlangning kan leda till nervskador.
« Undvik att rora armen, axeln eller benen extremt eller abrupt under en postoperativ period pa 1,5 till 2 ménader. Sarskilt bor du inte stracka ut handen framat, lyfta armarna
over axelnivd, kasta, dra, stega eller vrida.
« Undvik att sova pa kroppens transplantatimplantation eller korsa benen under langre perioder eftersom det kan orsaka kompression.
Risker relaterade till interaktioner med annan utrustning
Inga.
Postoperativ dvervakning
« Kontrollera snittet varje dag.
- Kontakta omedelbart sjukvardspersonalen om du har ndgra tecken pa blodpropp, svullnad, ovanlig hudfarg eller infektion sasom:
1. Okad smirta
2. Svullnad, rodnad eller roda streck
3. Blod eller var drénerande fran snitten
4. Domningar
5. Feber
« Kontrollera om det finns tecken pa god blodcirkulation. Din fot eller ditt ben ska inte vara kallt, blekt, smartsamt eller ha andra symtom som liknar dem fore operationen.
Ring sjukvardspersonalen om du upplever nagot av dessa symtom.
« Sjukvardspersonalen bestimmer typ och frekvens av regelbundna eller forebyggande undersokningar, Gvervakning och underhall. Detta kommer att baseras pa ditt under-
liggande medicinska tillstand och transplantatets status.
Produktens livslangd
« Produktens livslangd har visat sig vara saker och effektiv i upp till 10 ar. Korrekt skotsel och regelbunden medicinsk uppfdljning kan forlanga produktens livslangd.
- Folj sjukvardspersonalens anvisningar for att sakerstalla att transplantatet fungerar som avsett.
Nar du ska kontakta sjukvardspersonalen
Hall noga uppsikt dver eventuella forandringar i din hlsa. Sok akutvard ndr du:
- Harforlorat medvetandet
- Harandningssvdrigheter
«Harsvar smarta i extremiteten eller blir kall, blek, bla, kanner stickningar eller domningar
« Har smdrta som inte blir battre efter att du tagit smartstillande medicin
«Harldsa stygn eller snittet har Gppnats
« Har omfattande blodning frén snittet
« Tecken pd infektion, t.ex.:
a. Okad smérta, svullnad, virme eller rodnad
b. Rdda streck som kommer fran snittet
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¢. Vardranerande fran snittet
d. Feber dver 38,3°C
e. Dudrillamdende eller far inte behalla vétska
Du har brostsmartor, yrsel, problem med att ténka klart eller andfaddhet som inte forsvinner nar du vilar
Du hostar upp blod eller gult eller gront slem
Du har frossa
Du upplever buksmérta eller uppsvalldhet
Produktmaterial
Féljande material ingdr i AlboGraft Polyester Vascular Graft:
1. Koskinn upp till 9,0 gram
2. Glycerin upp till 35,0 gram
3. Polyestergarn upp till 36,0 gram
4. Polypropylen upp till 3,0 gram (endast ASC-transplantat)
5. Polyeten upp till 2,0 gram (endast ASC-transplantat)
AlboGraft Ployester Vascular Graft har genomgatt tester for att se till att det &r sakert.
I hdndelse av en nodsituation
Eventuella allvarliga biverkningar ska omedelbart rapporteras till sjukvardspersonalen.
Seftill att alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med transplantationen rapporteras till den behdriga myndigheten i det land dar du befinner dig
Du kan dven rapportera handelsen till tillverkaren, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet
For att se dokumentet AlboGraft® Polyester Vascular Graft Summary of Safety and Clinical Performance, bestk:
www.lemaitre.com/sscp och vélj sedan lanken “AlboGraft® Polyester Vascular Graft” for att granska AlboGraft SSCP.
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AlboGraft® polyester vaatprothese
Nederlands — Patiénteninformatie
Beoogd gebruik
AlboGraft vaatprothesen zijn bedoeld voor gebruik als vervanging van aangetaste bloedvaten.
Beoogde patiéntenpopulatie
Volwassenen van elk geslacht of etniciteit die herstel of vervanging van aangetaste bloedvaten nodig hebben of tijdens een operatie om de bloedstroom te corrigeren.
Zorginstructies
1. Uw nieuwe hulpmiddel is een vreemd lichaam en moet daarom goed in de gaten worden gehouden en zorgvuldig worden geobserveerd. Het kan 6-8 weken duren voordat
het weefsel volledig hersteld is.
2. Naplaatsing kan het implantatiegebied tot een week gezwollen en gevoelig zijn.
3. Letop nieuwe roodheid of gevoeligheid.
4. Kijk of er openingen ontstaan in de incisies.
5. Letop gevoelloosheid, tintelingen of pijn in het been.
OPMERKING: Neem contact op met uw zorgverlener als u een van de hierboven in 3, 4 of 5 beschreven symptomen ervaart.
6. Prik nietin en manipuleer de incisie- of protheseplaats niet, ook niet als deze zichtbaar is, zonder toezicht van medisch personeel.
7. Zwelling in de ledemaat is te verwachten door een verhoogde bloedstroom. Beweeg volgens de instructies van uw zorgverlener. Houd uw been tijdelijk hoger dan uw hart
totdat de zwelling is afgenomen. Neem contact op met uw zorgverlener bij vragen of zorgen.
8. Hetverdient de voorkeur om de prothese gedurende de eerste week afgedekt te houden ter bescherming van de huid en incisies. (Volg de instructies van uw zorgverlener.)
9. Breng verband of drukverband aan volgens de instructies van uw zorgverlener.
10. Als uw nietjes zijn verwijderd, heeft u waarschijnlijk hechtpleisters of strips over uw incisie. Draag losse kleding die niet tegen uw incisie schuurt. De zelfklevende chirur-
gische tape of strips krullen na verloop van tijd op en vallen er na een week vanzelf af.
11. U mag douchen of de incisie nat maken zodra uw zorgverlener aangeeft dat dit mag. Wrijf er NIET over en laat ze NIET weken, richt de douchestraal NIET direct op de
incisie(s).
12. NIET weken in een bad, jacuzzi of zwembad. Vraag uw zorgverlener wanneer u deze activiteiten weer mag uitoefenen.
13. Uw zorgverlener zal u vertellen hoe vaak uw wondbedekking moet worden vervangen en wanneer u kunt stoppen met het gebruik ervan. Houd uw incisies droog. Als de
incisie zich in uw lies bevindt, leg er dan een droog gaasje overheen om het droog te houden.
14. Reinig uw incisie elke dag met water en zeep als uw zorgverlener zegt dat dit mag. Let goed op veranderingen. Dep de incisie voorzichtig droog.
15. Smeer GEEN lotion, creme of homeopathisch middel op uw wond zonder dit eerst met uw zorgverlener te overleggen.
Langetermijnbeschermingsmaatregelen voor uw prothese
+ Vermijd langdurige extreme strekking van de arm. Langdurige extreme strekking kan leiden tot zenuwbeschadiging.
- Vermijd extreme of abrupte bewegingen van de arm, schouder of benen tijdens een postoperatieve periode van 1,5 tot 2 maanden. U mag met name niet naar voren reiken,
uw armen boven schouderniveau optillen, gooien, trekken, schrijden of draaien.
«Slaap niet op de kant waar het transplantaat is geimplanteerd en kruis uw benen niet gedurende langere perioden omdat dit compressie kan veroorzaken.
Risico’s met betrekking tot interacties met andere apparatuur
Geen.
Postoperatieve monitoring
« Controleer uw incisie dagelijks.
« Neem onmiddellijk contact op met uw zorgverlener bij tekenen van een bloedstolsel, zwelling, abnormale huidskleur of infectie, zoals:
1. Toegenomen pijn
2. Zwelling, roodheid of rode strepen
3. Bloed of pus dat uit de incisies loopt
4. Gevoelloosheid
5. Koorts
- (ontroleer op tekenen van een goede doorbloeding. Uw voet of been mag niet koud of bleek zijn, pijn doen of andere symptomen vertonen die vergelijkbaar zijn met voor de
operatie. Neem contact op met uw zorgverlener als u een van deze symptomen ervaart.
+ Deaard en frequentie van regelmatige of preventieve controle, monitoring of onderhoud worden bepaald door uw zorgverlener. Dit is afhankelijk van uw onderliggende
medische aandoening en de status van uw transplantaat.
Levensduur van het hulpmiddel
« Delevensduur van het hulpmiddel is aangetoond veilig en effectief te zijn tot maximaal 10 jaar. Goede zorg en regelmatige medische opvolging kunnen de levensduur van
het hulpmiddel verlengen.
« Volg de instructies van uw zorgverlener om ervoor te zorgen dat uw prothese functioneert zoals bedoeld.
Wanneer contact opnemen met uw zorgverlener
Let goed op eventuele veranderingen in uw gezondheid. Schakel onmiddellijk medische hulp in wanneer u het volgende ervaart:
« Bewustzijnsverlies
+ Ademhalingsproblemen
«Hevige pijnin of koud, bleek, blauw, tintelend of doof gevoel in het ledemaat
«  Pijn die niet beter wordt nadat u pijnmedicatie hebt gebruikt
- Loszittende hechtingen of het opengaan van de incisie
«  Ernstige bloeding uit de incisies
- Tekenen van infectie, zoals:
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a. Toegenomen pijn, zwelling, warmte of roodheid
b. Rode strepen die vanuit de incisie lopen
¢ Pusdat uit de incisie komt
d. Koorts boven 101°F (38,3°C)
e. Als umisselijk bent of u geen vocht binnen kunt houden
Als u pijn op de borst hebt, last hebt van duizeligheid, niet helder kunt denken of last hebt van kortademigheid die niet verdwijnt wanneer u rust
Als u bloed of geel of groen slijm ophoest
Als u koude rillingen hebt
Als u buikpijn hebt of last hebt van een opgeblazen gevoel
Materialen van het hulpmiddel
De volgende materialen vormen de AlboGraft polyester vaatprothese:
1. Runderhuid tot 9,0 gram
2. Glycerine tot 35,0 gram
3. Polyester garen tot 36,0 gram
4. Polypropyleen tot 3,0 gram (alleen ASC-prothesen)
5. Polyethyleen tot 2,0 gram (alleen ASC-prothesen)
De AlboGraft polyester vaatprothese heeft testen doorstaan om de veiligheid te waarborgen.
In geval van een noodsituatie
Elke ernstige ongewenste reactie moet onmiddellijk aan uw zorgverlener worden gemeld.
Zorg ervoor dat elk ernstig incident met betrekking tot de prothese wordt gemeld aan de bevoegde autoriteit van het land waar u zich bevindt
U kunt het incident ook melden aan de fabrikant, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 of https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
(Ga naar de volgende website om de Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties van de AlboGraft® polyester vaatprothese te bekijken:
www.lemaitre.com/sscp en selecteer vervolgens de link “AlboGraft® Polyester Vascular Graft” om de AlboGraft SSCP te bekijken.
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MoAveatepiko ayystako pooyevpa AlboGraft®
EMnvikd — MAnpogopiec yia tov agBevr
Npoopi{opevn xprion
Ta ayyelakd pooyeopata AlboGraft mpoopiCovtat yia xprion otnv avtikatdotaon maBoAoyikwy auo@épwv ayyeiwy.
Mpoopi{opevoc mnBucpog acdevav
Evihikec omotoudrmote @UNou 1 eBvikdTNTAC Y1 Toug omoioug amaiteital emdidpBwon 1 avtikatdotaon maboloylkwv apo@opwy ayyeiwv f ot omoiot umofdMovtal o€
Xelpoupyikn enépPaon yia ™ d16pBwan ¢ porg Tou aipatoc.
06nv|s< ppovridag
H véa oac ouokeun eivat éva E€vo owpa Kat emopévwg xpeldletat otevr mapakohouBnon kat mpoaekTikn mapatpnon. Mmopei va ypetaotolv 6-8 efdopddeq yia v miipn
avdppwon.
2. Metd v tomobémon, n mepLox Tov epuTEOPATOC Pmopei va eivat dtoykwpévn kat evaiodntn yia éwg kat pia eoopdda.
3. MapakohovBeite yia Tuxov véa epuBpotnTa i} evatodnaia.
4. NapakohouBeite yia Tuxov tdvoin oTi¢ Topé.
5. NapakohovBeite yia povdiaopa, puppnkiacn A movo ato modL.
ZHMEIQXH: Edv epgavioete Tuydv ouumtwpata mov meptypdpovtal ata anueia 3, 4 1j 5 mapandvw, emKovwviaTe LIE ToV Tdpaxo aag.
6. Mnv tpundte o0te va dievepyeite XelpLopoUG 0T0 ONpEI0 TNE TONE 1 TOU HOOXEDPATOC, AKGHN Kat av gival 0patd, xwpic Ty emiBAeyn Tou LATPIKOU TTPOGWTTIKOU.
7. Tooibnpa ota dxkpa givat avapevopevo Myw tng avénpévng por¢ Tou aipatog. MetakivnBeite o0p@wva pe Tic 0dnyieg Tou mapdyou oag. Kpatiote mpoowpvd To mdt oag
AVUPWUEVO TIAVW am6 TNV Kapdid oag Pyt va umoxwprogL To 0idna. EMKovevAoTE pE Tov TAPoYo (PovTISac oag yia omoleaOnTIOTE EPWTHTELS ) AVNOUYe.
8. Eivaimpotipntéo o pooyeupa va eivat KaAuppévo yia Ty mpaytn Boopdda, yia Ty mpoatacia Tou Géppatog Kat Twv Topwv (AkoouBriate Tic 0dnyieg Tou mapoyov 6ac).
9. Aiwtnpeite Tou¢ EMSEOHOUE I} TOUC CUUMIEGTIKOUC EMETHOUC GUHPWVA HE TIC 0dNyie TOU TapboL 6a.
10. Edv éxouv agaipebei o1 ouvdetpec oag, mOavoy va éxete XelpoupyLKN Tatvia i Tawieg Katd prikog T Topng oag. Popéate papdid pouya mou dev tpifovial mivw oty TopR
0a¢. H autokdMnTn Xelpoupyiki Tatvia 1 ot Tawvie¢ Ba kouhouptaaTolv kat Ba mégouy amd poveg Toug petd amd pia efoopdda.
11. Mmopeite va kdvete voug 1 va Ppé€ete Ty Topr, HONIC 6ag TEL 0 TApoX6¢ oag 0Tt prropeite va To Kavete. MH pouhadete kat pnv TpiPete Tiq Topég 00Te va pixvete vepo
KatevBeiav o€ QUTEC OTAY KAVETE VTOUC.
12. MH pouNiddete otnv pmaviépa, 0to vdpopacdal i oty moiva. PwtioTe Tov Mapox6 oag mMOTe Pmopeite va apxioeTe va kavete avd auTég Tiq dpaotnploTnTe.
13. 0 mapoyoc oag Ba oag met mogo ouyva mpémet va aAGTeTe T KAAUPPA TPADATOG KAl TOTE PMOPEITE Va OTARATAOETE Va TO YPNOIHOTIOLE(TE. AlaTNPEITE TI TOPEC A OTEYVEC.
Edv n topn oag taver otn fouBwviki Xwpa, va dtatnpeite mdvw T éva oteyvo emibepa yalag yla va v Kpatdte oTeyve.
14. KaBapilete Ty Topn oag pe oamovvi Kai vepd ke pépa, poAIg oag mel o mapoxo¢ oag va to kavete. E¢etdote mpooekTka yia TuxOv aAhayéq. ZTeyvwoTe Taumovapovtag amahd.
15. MH Bdcete omotadrimote Mootdv, Kpépa 1y QUTIKO QAPHAKO 0TO TPAD|A 00C XWPIC Va TO GU{NTHOETE MPWTA e Tov MAPoYO6 0.
Maxponpoesoua péTpa mpooTaciag yia To HoGYEVpd oag
Anoglyete Thv mapatetapévn umepanaywyn Tou Bpayiova. H mapatetapévn umepanaywyr pmopei va odnyfoet og PAGPN Twv velpwv.
Amo@iyeTe TI¢ amdTopies KIVAOELC ToU Xeplol, Tou wpou 1 Twv modiwy Katd Tn didpkela Te peteyyelpnTikic meptddou mou dtapkei 1,5 éwg 2 prveg. Eidikotepa, dev mpémet va
AMAWVETE Ta YEPLa PmpoaTd 00TE va Ta avaonKWVeTe TAve amd 1o DPOC TWV WPWY 00TE va KAVETE AMOTOPEC KIVIOELS, OTILC TETaypa, EAEn, mepmatnua pe peydha fripata n
oUeTPOPH.
Mnv KotpdoTe 0TV MAEVPA TOU GWHATOC OOV EXEL ELPUTEVTEL TO HOOYEVHA OUTE VA OTAUPWVETE Ta TOSIA 00 yla mapateTapéves meplodouc, S10Tt umopei va mpokAnOei
oupmieon.
Kivduvor mov oyeti{ovtat pe aAAnhemdpdosig pe aAho e§omhiopo
Kavévac.
Mereyyeipnuiki mapakolounon
ENéyyete TIg Topég oag kade pépa.
Kahéote apéowg Tov mpoyo oag eav €xete Tuyov evdeideic Bpoppou aipatog, odApatog, asuvibiotou xpwpatog déppatog i Aoipwéng, onwc:
1. Auénuévog movog
2. 0ibnua, epuBpotnTa 1 KOKKIVES papdwoelg
3. Aipa f moov mou TPEXEL AMO TIG TOPEC
4. Movdlaopa
5. Tupetég
ENéy&re yia evei€eig kahic kukhogopiag. 0 dkpog modag i To modi oag dev mpémet va mapouotdlel YuxpoTnTa, wYPOTNTA, v MOVAEL f va EXEL AN GUPMT@HATA TTapOpoLd e
ekeiva mou umnpxav W amé Tn Xelpoupyikn eméppaon. Kahéote Tov mapoxd oag Qv epgavioete omolodimote amd autd Ta GUPMTWHATA.
H @ion kat n ouyvétnTa e Taktkic [ mpoAnmikic e¢€taong, e mapakohoiBnang 1y Tg suvtipnong Ba kabopiletat amd Tov mapoyd oac. Autd Ba e§aptnbei and Ty
UTTOKEipEVN 1aTPIKI 0a¢ TABnan Kat T Katdetaon Tou pooxedpatdg oag.
Mapkera {wi¢ TG GUOKEVIG
H ouokeur autr éxet amodetyBei 6Tt eivar ao@alic kat amoteAeopatiki yia n¢ kat 10 €. H owotr gpovtida kat n TakTike watpiki mapakohouBnon (follow-up) pmopolv va
napateivouv T didpketa {wr¢ TG GUGKEUAC.
Ma va dlao@ahioete 01 T0 pooxeupd oag Aettoupyei 6mu¢ mpoPAémeTal, akohoubroTe TiC 00nyieg ToU MapoXou LYELOVORIKRS TiEpiBaAPng.
Mote va emMKOWWVIGETE PIE TOV MAPOYO GaC
MapakohovBeite otevd yia Tuyov alayég otny vyeia oag. Avalntiote enciyouoa mepibalyn omotednmote eugavioete:
AnwAeta ovveibnong
MpoBAuata ye Ty avamvor
To dkpo mapoualddet évtovo movo r PuxpoTTa, WXPOTNTA, PMAE XPWHA, puppnkiaon 1 poddiacpa
Movo mou dev Pehtiwverat petd tm Aqyn maveimovwv
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« Xahapwpéva pdppata 1y Stdvorn tng Topnc oag
- Extetapévn aipoppayia amd Tig Topég
« Evdeieic hoipwéng, omwc:
a. Auvénpévocg movoc, oidnua, Beppotnta f puBpotnta
b. Kokkwec papdwaeig mouv Eekvolv amod v Topn
¢ Aipa 1 moov mou TpéxeL amd T Topr
d. Mupetog mvw amd 38,3°C(101°F)
e. 'Exete vautia i kavete epetd
«Eyete Buwpakikd movo, {aAn, duckolia va okepteite kaBapd 1y dbomvola mou dev umoywpei 6Tav avamaveoTe
« Brete pe aipa f kitpvn f mpdotvn BAévva
« Exete piyn
« MNapovaidete kothiakd mévo 1 poloKwpa
YMIKG TN ¢ OUGKEUIG
To moAueoTepIkG ayyelako pooyevpa AlboGraft amoteeitar amo ta akéhouba uikd:
1. Boelo 6éppa éwe 9,0 ypappdpta
2. Mhukepivn éwc 35,0 ypappdpta
3. Molveatepiko vijua éwg 36,0 ypappdpla
4. TlohumpomuAévio éwg 3,0 ypappdpta (povo pooxeupata ASC)
5. TloAuaiBulévio £w¢ 2,0 ypappdpia (povo pooyeupata ASC)
To moAueoTePIKO ayyelako pooyevpa AlboGraft éxel mepdoet pe emtuyia T dokipn yia ) dtaogdion ¢ BrooupBatdtnTds Tou.
L& MePIMTWON EKTAKTIG AVAYKNG
Omotadrmote coPapr avembopunT avtidpacn mpémeL va avapépETal apéows oTov Apoxo oag.
BeBaiwBeite ot1 kABe ooPapd mepioTatiké mou uppaivel o OxEoN pe TO PHOOKEVPA avapEPETal 0TV appodia apxi e xwpag otnv omoia Bpiokeote
Mmopeite emiong va avagpépete To meploTatikd otov kataokevaotr, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 1 https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Nepiknyn TV YapakTNPIOTIKOV acPAAELaC Kat TwV KMVIKQV EMSOcEWY
Ta va deite 10 éyypago «Mepilnn TwV XapakTnPLOTIKKV acPaAelac kat Twv KMVIKwy EmOoEwv» Tov MOAVESTEPIKOD ayyelakol pooxeupatog AlboGraft®, emokegteite
diebBuvon;
www.lemaitre.com/sscp Kat, 6Tn ouvéyela, emAéte Tov ouvdeapio «AlboGraft® Polyester Vascular Graft» (Molveatepikd ayyelako pooyeupa AlboGraft®) yia va deite my Mepilnyn
TWV APAKTNPIOTIKWY ao@ANeLag Kat Twv KAWIKGV emdooewv Tou AlboGraft.

21



AlboGraft® Polyester Vaskiiler Greft
Tiirkce — Hasta Bilgileri
Amaglanan Kullanim
AlboGraft Vaskiiler Greftler, hastalikli kan damarlarinin replasmani iin kullaniimak iizere tasarlanmigtir.
Amaclanan Hasta Popiilasyonu
Hastalikli kan damarlarinin onanlmasina veya degistirilmesine ihtiyag duyan veya kan akisini diizeltmek icin ameliyat edilen, her cinsiyetten veya etnik kokenden yetiskinler.
Bakim Talimatlan
1. Yeni cihaziniz viicudunuz icin yabana bir cisim niteligindedir ve dolayisiyla yakin takip ve dikkatli gdzlem gerektirir. Tam iyilesme 6-8 hafta siirebilir.
2. Yerlestirildikten sonra, implant bdlgesi bir haftaya kadar sis ve hassas olabilir.
3. Yeni olugan kizarikliklara veya hassasiyete dikkat edin.
4. insizyonlarda herhangi bir aciklik olup olmadigdina dikkat edin.
5. Bacakta uyusma, karincalanma veya agn olup olmadigina dikkat edin.
NOT: Yukaridaki 3, 4 veya 5'te agiklanan belirtilerden herhangi birini yasarsaniz liitfen saglik uzmaninizla iletisime gegin.
6. Tibbi personelin gozetimi olmadan, gdriiniir olsa dahi, kesi veya greft bolgesini delmeyin veya bu bélgeye miidahale etmeyin.
7. Artan kan akisi nedeniyle ekstremitede sislik olmasi beklenen bir durumdur. Saglik uzmaninizin talimatlarina gore hareket edin. Sislik inene kadar bacaginizi gegici olarak
kalp seviyenizin iizerinde tutun. Herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa saglik uzmaninizla iletisime gein.
8. (ildi ve insizyonlar korumak icin ilk hafta greftin kapali tutulmasi tercih edilir. (Uzmaninizin talimatlarina uyun).
9. Uzmaninizin talimatlarina uygun sekilde bandaj veya yara sargilarini kullanmaya devam edin.
10. Zimbalariniz alindiysa, muhtemelen insizyonun iizerinde cerrahi bant veya seritler olacaktir. insizyona siirtiinmeyen bol giysiler giyin. Yapiskan cerrahi bant veya seritler, bir
hafta sonra kivrilip kendi kendine diiger.
11. Saglik uzmaniniz izin verdikten sonra dus alabilir veya insizyonu islatabilirsiniz. Dus alirken insizyonlari suya batirmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz BIRAKMAYIN.
12. Kiivete, jakuziye veya havuza girerek ISLATMAYIN. Bu aktiviteleri tekrar yapmaya ne zaman baglayabileceginizi uzmaniniza sorun.
13. Uzmaniniz size yara sarginizi ne siklikla degistirmeniz gerektigini ve ne zaman kullanmayi birakabileceginizi soyleyecektir. insizyonlarinizi kuru tutun. insizyonunuz kasik
bélgenizde ise kuru tutmak icin iizerine kuru bir gazl bez yerlestirin.
14. Uzmaniniz onayladiktan sonra insizyonlarinizi her giin sabun ve suyla temizleyin. Herhangi bir degisiklik olup olmadigini gormek icin dikkatli bir sekilde inceleyin. Nazikge
dokunarak kurutun.
15. Oncesinde uzmaninizla gériismeden yaraniza herhangi bir losyon, krem veya bitkisel ilag SURMEYIN.
Greftiniz icin uzun siireli koruma onlemleri
Kolunuzun uzun siireli agin gerilmesinden kaginin. Uzun siireli asir gerilme, sinir hasarina yol acabilir.
Ameliyat sonrasi 1,5 ila 2 aylik donemde kol, omuz veya bacaklan asin veya ani hareket ettirmekten kaginin. Ozellikle ne dogru uzanmamali, kollarinizi omuz hizasindan
yukar kaldirmamali, herhangi bir sey firlatmamal, cekmemeli, germemeli veya biikmemelisiniz.
Sikismaya neden olabileceginden, greftin yerlestirildigi tarafin {izerine yatmaktan veya uzun siire bacak bacak iistiine atmaktan kaginin.
Diger Ekipmanlarla Etkilesimlere iligkin Riskler
Yoktur.
Ameliyat sonrasi izleme
Insizyonunuzu/insizyonlarinizi her giin kontrol edin.
Kan pihtisi, sislik, olagandisi cilt rengi veya enfeksiyon belirtilerinden herhangi birine sahipseniz derhal saglik uzmaninizi arayin, 6rnegin:
1. Agnda artis
2. Sisme, kizariklik veya kirmizi gizgiler
3. insizyonlardan kan veya irin akmasi
4. Uyusma
5. Ates
iyi kan dolasimi belirtilerini kontrol edin. Ayaginiz veya bacaginiz soguk ya da soluk olmamal, agn hissedilmemeli veya ameliyat 6ncesine benzer baska belirtiler gdsterme-
melidir. Bu belirtilerden herhangi birini yasiyorsaniz saglik uzmaninizi arayin.
Diizenli veya dnleyici muayene, izleme veya bakimin yapisi ve siklig saglik uzmaniniz tarafindan belirlenecektir. Bu karar verilirken altta yatan tibbi durumunuz ve greftinizin
durumu esas alinacaktir.
Cihazin Kullanim Omrii
Cihazin kullanim dmriiniin 10 yila kadar giivenli ve etkili oldugu gdsterilmistir. Uygun bakim ve diizenli tibbi takip, cihazin dmriinii uzatabilir.
Greftinizin tasarlandigi gibi calismasini saglamak icin saglik uzmaninizin rehberligini izleyin.
Saglik Uzmaninizla Ne Zaman iletisime Gegmelisiniz?
Sagllglnlzdakl degisiklikleri yakindan takip edin. Asagidaki durumlardan birini yasadiginizda acil yardim alin:
Biling Kaybi
Solunum giicliigi
Ekstremitede siddetli agn veya iisiime, solma, morarma, sizi ya da uyusma
Agri kesici almaniza ragmen iyilesmeyen agri
Gevsemis dikisler veya insizyonda agiima
insizyonlarda asin kanama
Asagidakiler gibi enfeksiyon belirtileri:
a. Agnda artig, sisme, yanma veya kizarma
b. insizyonlardan disan dogru yayilan kirmizi cizgiler
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¢ Insizyonlardan iri akmasi
d. 38,3°C(101°F) lizerinde ates
e. Mide bulantisi veya kusmadan bir sey tiiketememe
« Gogs agrisi, bag donmesi, saglikl diisinememe sorunlari veya dinlenme sirasinda ge¢meyen nefes darligi
« Kanl 6ksiiriik veya sari ya da yesil mukus
« Usiime
« Karin agnsi veya siskinlik
Cihaz Materyalleri
AlboGraft Polyester Vaskiiler Grefti olusturan malzemeler sunlardir:
1. 9,0 grama kadar sigir derisi
2. 35,0 grama kadar Gliserin
3. 36,0 grama kadar Polyester iplik
4. 3,0 grama kadar Polipropilen (yalnizca ASC greftleri)
5. 2,0 grama kadar Polietilen (yalnizca ASC greftleri)
AlboGraft Polyester Vaskiiler Greft, giivenli oldugundan emin olmak icin testlerden basaryla gegmistir.
Acil bir durumda
Her tiirlii ciddi advers reaksiyon derhal uzmaniniza bildirilmelidir.
Liitfen greftle ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olayin, bulundugunuz iilkenin Yetkili Makamina bildirildiginden emin olun.
Olayr ayrica iiretici LeMaitre Vascular, Inc’e (+1781-221-2266 veya https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us) bildirebilirsiniz.
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
AlboGraft® Polyester Vaskiiler Greft Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti belgesini goriintiilemek icin liitfen:
www.lemaitre.com/sscp adresini ziyaret edin ve AlboGraft SSCP'yi incelemek icin “AlboGraft® Polyester Vascular Graft” baglantisini segin.
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Polyesterinen AlboGraft®-verisuonisiirre
suomi — Potilastiedot
Kayttotarkoitus
AlboGraft-verisuonisiirteet on tarkoitettu korvaamaan sairaat verisuonet.
Kohdepotilasvaesto
Sellaiset aikuiset sukupuolesta tai etnisesta alkuperdsta riippumatta, jotka tarvitsevat sairaiden verisuonten korjausta tai korvaamista tai verenkierron korjaamista leikkauksen
aikana.
Hoito-ohjeet
1. Uusi laitteesi on vierasesine, ja siksi sitd on tarkkailtava huolellisesti. Taydellinen toipuminen voi kestdd 68 viikkoa.
2. Asennuksen jalkeen implanttialue voi olla turvonnut ja arka jopa viikon ajan.
3. Tarkkaile, ilmeneekd uutta punoitusta tai arkuutta.
4. Tarkkaile, avautuvatko leikkausviillot.
5. Tarkkaile, ilmeneekd jalassa tunnottomuutta, kihelmdintia tai kipua.
HUOMAUTUS: jos koet ylld kohdassa 3, 4 tai 5 mainittuja oireita, ota yhteyttd laitteen tarjoajaan.
6. Al3 l4vistd tai kasittele viilto- tai siirrekohtaa ilman hoitohenkilokunnan valvontaa, vaikka se olisi nakyvissa.
7. Raajojen turvotus on odotettavissa verenkierron lisaantymisen vuoksi. Liiku laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti. Pidd jalka tilapdisesti koholla sydamen yldpuolella,
kunnes turvotus on laskenut. Ota yhteyttd sinua hoitavaan tahoon, jos sinulla on kysyttdvaa tai huolenaiheita.
8. On suositeltavaa pitaa siirre peitettynd ensimmaisen viikon ajan ihon ja viiltojen suojaamiseksi. (Noudata laitteen tarjoajan antamia ohjeita.)
9. Pidd siteet tai puristussiteet paikoillaan laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti.
10. Jos niitit on poistettu, leikkaushaavassa on luultavasti kirurgista teippid tai limanauhoja. Kayta valjia vaatteita, jotka eivdt hankaa viiltoa vasten. Kirurginen teippi tai
liimanauhat kiertyvat ja putoavat itsestaan viikon kuluttua.
11. Voit kdyda suihkussa tai paastad viillon kastumaan, kun laitteen tarjoaja on niin neuvonut. ALA liota tai hankaa leikkausviiltoja aldka anna suihkun osua suoraan niihin.
12. KLA liota kylpyammeessa, porealtaassa tai uima-altaassa. Kysy laitteen tarjoajalta, milloin voit aloittaa nama toimet uudelleen.
13. Laitteen tarjoaja kertoo, kuinka usein haavan peite on vaihdettava ja milloin voit lopettaa sen kdyton. Pida viillot kuivina. Jos viilto ulottuu nivusiin, pida viillon paalld kuivaa
sideharsoa, jotta se pysyy kuivana.
14. Puhdista viilto saippualla ja vedelld joka pdiva, kun laitteen tarjoaja on niin neuvonut. Tarkkaile huolellisesti, iimeneekd muutoksia. Taputtele varovasti kuivaksi.
15. ALA laita voidetta tai yrttilddketta haavan padlle keskustelematta ensin laitteen tarjoajan kanssa.
Siirteen pitkan aikavalin suojatoimet
«  Valtd kasivarren pitkittynyttd ojentamista ddriasentoon. Pitkdaikainen ojentaminen ddriasentoon voi johtaa hermovaurioon.
« Valtd kasivarren, olkapdan tai jalkojen darimmaisia tai dkillisid liikkeita 1,5—2 kuukauden ajan leikkauksen jdlkeen. Valta erityisesti eteenpdin kurottamista, kasivarsien
nostamista hartiatason ylapuolelle, heittdmistd, vetamistd, harppauksia tai vaantod.
«  Valtd nukkumasta silld kehosi puolella, johon siirre on implantoitu, ja ristimdstd jalkojasi pitkaksi aikaa, silld se voi aiheuttaa puristusta.
Riskit, joita liittyy vuorovaikutukseen muiden laitteiden kanssa
Ei mitdan.
Leikkauksen jalkeinen seuranta
« Tarkista leikkausviiltosi joka pdiva.
- Otavdlittomasti yhteyttd laitteen tarjoajaan, jos huomaat esimerkiksi seuraavanlaisia merkkeja verihyytymdstd, turvotuksesta, epatavallisesta ihonvaristd tai infektiosta:
1. lisaantynyt kipu
2. turvotus, punoitus tai punaiset juovat
3. Leikkausviillosta valuva veri tai mata
4. tunnottomuus
5. kuume
- Tarkista, kiertaako veri. Jalkatera tai jalka ei saa olla viiled, kalpea tai kivulias eika siind saa olla muita leikkausta edeltaneita oireita. Soita laitteen tarjoajalle, jos sinulla on
mitaan naista oireista.
« Saannollisen tai ennaltaehkdisevan tutkimuksen, seurannan tai kunnossapidon luonteen ja tiheyden maarittaa laitteen tarjoaja. Padtoksessa huomioidaan taustalla oleva
sairaus ja siirteen tila.
Laitteen kayttoika
- Laitteen on osoitettu olevan turvallinen ja tehokas enintdan 10 vuotta. Laitteen asianmukainen hoito ja saanndllinen seuranta voivat pidentaa laitteen kayttoikaa.
« Varmista siirteen asianmukainen toiminta noudattamalla hoitohenkilston ohjeita.
Milloin ottaa yhteytta laitteen tarjoajaan
Tarkkaile huolellisesti muutoksia terveydessasi. Hakeudu pdivystykseen aina, kun koet seuraavia:
+ tajunnanmenetys
« hengitysvaikeudet
« raajan voimakas kipu tai kylmyys, kalpeus, sinisyys, kihelmdinti tai tunnottomuus
« kipu, joka ei lievity kipulddkkein
«  |oysdt ompeleet tai avautunut leikkausviilto
« leikkausviiltojen runsas verenvuoto
- infektion merkit, esim.:
a. lisddntynyt kipu, turvotus, lampd tai punoitus
b. leikkausviillosta alkavat punaiset juovat
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¢ leikkausviillosta valuva méta
d. yli38,3°Cn (101°F) kuume
e. huonovointisuus tai kyvyttdmyys pitdd nesteet sisalla
- rintakipu, huimaus, vaikeudet ajatella selkedsti tai hengenahdistus, joka ei katoa levolla
« veren tai keltaisen tai vihredn liman yskiminen
« vilunvdristykset
«  vatsan kipu tai turvotus
Laitteen materiaalit
Polyesterinen AlboGraft-verisuonisiirre koostuu seuraavista materiaaleista:
1. lehmanahka enintddn 9,0 grammaa
2. glyseriini enintddn 35,0 grammaa
3. polyesterilanka enintddn 36,0 grammaa
4. polypropeeni enintddn 3,0 grammaa (vain ASC-siirteet)
5. polyeteeni enintddn 2,0 grammaa (vain ASC-siirteet).
Polyesterinen AlboGraft-verisuonisiirre on lapdissyt turvallisuustestauksen.
Hatatapaukset
« Kaikista vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava valittomasti laitteen tarjoajalle.
« Varmista, ettd kaikista siirteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista ilmoitetaan oman maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
« Voit myds ilmoittaa vaaratilanteesta valmistajalle, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781 221 2266 tai https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Voit tutustua polyesterisen AlboGraft®-verisuonisiirteen turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskevaan tiivistelmdan osoitteessa:
www.lemaitre.com/sscp Valitse sitten linkki “AlboGraft® Polyester Vascular Graft” tarkastellaksesi AlboGraftia koskevaa tiivistelmaa.
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft®
Cesky — Informace pro pacienta
Uéel poutziti
Cévni Stépy AlboGraft jsou urceny k pouZiti jako ndhrada nemocnych cév.
Cilova populace pacientti
Dospéli jakéhokoli pohlavi nebo etnika, ktefi potiebuji opravit nebo nahradit nemocné cévy nebo pii operaci za icelem dpravy priitoku krve.
Pokyny pro pédi
1. V& novy prostiedek je cizi téleso, a proto vyZaduje pozorné monitorovéni a peclivé pozorovani. Uplné zhojeni miize trvat 6-8 tydn.
2. Po umisténi miiZe byt oblast implantdtu az tyden otekld a citliva.
3. Sledujte, zda nedochdzi k jakémukoli novému zarudnuti nebo citlivosti.
4. Sledujte, zda nedochdzi k otevieni fezil.
5. Sleduijte, zda se v noze nerozviji necitlivost, brnéni nebo bolest.
POZNAMKA: Pokud se u vds vyskytnou priznaky popsané ve vyse uvedenych bodech 3, 4 nebo 5, kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.
6. Bez dohledu zdravotnického persondlu nepropichujte misto fezu nebo $tépu ani s nim nemanipulujte, a to ani v pfipadé, Ze je viditelny.
7. Vdiisledku zvy3eného priitoku krve Ize ocekdvat otok koncetiny. Pohybuijte se podle pokynii poskytovatele zdravotni péce. Docasné méjte nohu zvednutou nad drovni srdce,
dokud otok neustoupi. V pfipadé jakychkoli dotazii nebo obav se obratte na svého poskytovatele zdravotni péce.
8. Prvnityden po zdkroku je vhodné mit novy $tép zakryty, aby byly kiize a fezy chranény. (Postupuijte podle pokyni poskytovatele zdravotni péce.)
9. Obvazy nebo kompresni kryti ponechte na misté dle pokyn svého poskytovatele zdravotni péce.
10. Pokud vam byly odstranény svorky, budete mit pres fez pravdépodobné chirurgickou pasku nebo prouzky. Noste volné oblecenti, které se nebude tfit o fez. Lepici chirurgicka
paska nebo prouzky se po tydnu samy zkrouti a odpadnou.
11. Jakmile vém to poskytovatel zdravotni péce dovoli, miiZete se sprchovat nebo fezy namocit. Rezy NEMACEJTE, NEDRHNETE ani na né NEMIRTE proudem vody ze sprchy.
12. NEMACEJTE se ve vané, ve vifivce ani v bazénu. Zeptejte se svého poskytovatele zdravotni péce, kdy miizete s témito aktivitami opét zadit.
13. Va3 poskytovatel zdravotni péce vam sdéli, jak ¢asto mate ménit kryti rany a kdy jej mlzete prestat pouzivat. UdrZujte fezy v suchu. Pokud vas fez zasahuje do tfisel, méjte
prres néj suchy gazovy polstérek, abyste jej udrZeli v suchu.
14. Kazdy den si fez Cistéte vodou a mydlem, jakmile vam to va$ poskytovatel zdravotni péce dovoli. Pozorné si viimejte jakychkoli zmén. Rezy osu3ujte jemnym prikladanim
tkaniny.
15. Na ranu NENANASEJTE pletové mléko, krémy ani bylinné pFipravky bez piedchozi konzultace s poskytovatelem zdravotni péce.
Dlouhodoba ochranna opatieni tykajici se vaseho Stépu
Vyhnéte se extrémnimu protahovani paze. Dlouhodobé extrémni protahovani mize vést k poskozeni nerva.
Béhem pooperacniho obdobi trvajiciho 1,5 az 2 mésice se vyhnéte nadmémym nebo prudkym pohybiim paze, ramene nebo nohy. Pfedevsim byste neméli napfahovat paze
dopfedu, zvedat paZe nad trovefi ramen, cokoli hdzet ¢i tahat, délat vypady nebo vytdcet koncetiny.
Vyvarujte se spanku na strané, do které vam byl $tép implantovan, nebo delSiho kiiZeni nohou, nebot to méize zplisobit kompresi.
Rizika spojena s interakcemi s jinymi zafizenimi
Z&dnd.
Pooperacni sledovani
Rezy si kazdy den kontrolujte.
Pokud se u vas vyskytnou jakékoli znamky krevni srazeniny, otoku, neobvyklé barvy kiize nebo infekce, okamzité kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce. Mize se
jednat o:
1. zvy3enou bolest,
2. otok, zarudnuti nebo Cervené pruhy,
3. vytékdni krve nebo hnisu z fezd,
4. znecitlivéni,
5. horecku.
Kontrolujte, zda mdte v pofadku krevni obéh. Vade chodidlo ani noha by nemély byt chladné, bledé, nemély by vds bolet ani mit jiné pfiznaky podobné tém pred operaci.
Pokud se u vés vyskytne néktery z téchto pfiznakd, zavolejte svého poskytovatele zdravotni péce.
Charakter a ¢etnost pravidelnych nebo preventivnich vy3etreni, sledovani nebo dkonG péce urci vas poskytovatel zdravotni péce. Bude pfitom vychazet z vadeho vychoziho
zdravotniho stavu a stavu vaseho Stépu.
Zivotnost prostiedku
Bylo prokdzano, Ze prosttedek je bezpecny a dcinny po celou dobu Zivotnosti, tedy az 10 let. Spravnd péce a pravidelné Iékai'ské kontroly mohou Zivotnost prostfedku
prodlouzit.
Chcete-li zajistit, aby vas $tép fungoval tak, jak mé, fidte se pokyny svého poskytovatele zdravotni péce.
V jakych pripadech kontaktovat svého poskytovatele zdravotni péce
Pozorné sledujte jakékoli zmény svého zdravotniho stavu. Vyskytne-li se u vés néktery z téchto pfiznaki, okam?ité vyhledejte pohotovostni sluzbu:
ztrata védomi,
potize s dychanim,
silnd bolest koncetiny nebo jeji prochladnuti, bledost, zmodrdni nebo znecitlivéni,
bolest, kterd se nezlepsi ani poté, co uZijete Iék proti bolesti,
uvolnéni steh{i nebo oteveni fezd,
rozsahlé krvaceni z fezd,
pfiznaky infekce, napiiklad:
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a. zvysend bolest, otok, zahfivani nebo zarudnuti,
b. cervené pruhy vedouci od fez(,
¢ vytékani krve nebo hnisu z fez,
d. horecka nad 38,3°C(101°F)
e. nevolnost nebo neschopnost udrzet tekutiny v téle,
« bolest na hrudi, zdvrat nebo dusnost, kterd neodezni, ani kdyz si odpocinete, nebo problémy s jasnym myslenim,
«  vykaslavate krev nebo Zluty i zeleny hlen,
- madte zimnici,
«  pocitujete bolest bficha nebo nadyméni.
Materialy prostiedku
Polyesterovy cévni $tép AlboGraft se skldda z nasledujicich materiald:
1. Hovézi kiize az do 9,0 gramii
2. Glycerin az do 35,0 gramd
3. Polyesterové pfize az do 36,0 graml
4. Polypropylen az do 3,0 gramii (pouze Stépy ASC)
5. Polyethylen az do 2,0 gram{ (pouze 3tépy ASC)
Polyesterovy cévni $tép AlboGraft proel testovanim dokladajicim jeho bezpecnost.
V naléhavém pripadé
Jakoukoli zdvaznou nezadouci reakci okamZité hlaste svému poskytovateli zdravotni péce.
Ujistéte se, Ze kazdy zdvazny incident, ke kterému dojde v souvislosti se Stépem, bude nahla3en pfisluSnému organu zemé, ve které se nachdzite.
Incident miizete nahlsit také vyrobci, spolecnosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 nebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkci
Chcete-li si prohlédnout dokument Souhrn bezpecnosti a klinickych vlastnosti pro polyesterovy cévni $tép AlboGraft®, navstivte prosim stranku:
www.lemaitre.com/sscp pak vyberte odkaz,Polyesterovy cévni $tép AlboGraft® (AlboGraft® Polyester Vascular Graft)” a prohlédnéte si SSCP pro AlboGraft.
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Polyesterovy cievny Step AlboGraft®
slovencina — Informdcie pre pacienta
Urcené poutzitie
Cievne Stepy AlboGraft st ur¢ené na pouZitie ako ndhrada chorych ciev.
Urcena populacia pacientov
Dospeli bez ohladu na pohlavie alebo etnickd prislusnost, ktori potrebujti opravu alebo vimenu chorych ciev alebo pocas operécie na tipravu prietoku krvi.
Pokyny na starostlivost )
1. Vala nové pomdcka je cudzie teleso, a preto vyZaduje dokladné monitorovanie a starostlivé pozorovanie. Uplné zotavenie moZe trvat 6 — 8 tyzdriov.
2. Po umiestneni mdZe byt oblast implantdtu opuchnutd a citliva az tyzden.
3. Ddvajte pozor na akékolvek nové zacervenanie alebo citlivost.
4. Dévajte pozor na pripadné otvory v rezoch.
5. Sleduijte, ¢i sa v nohe nerozvija necitlivost, brnenie alebo bolest.
POZNAMKA: Ak sa u vds objavia akékolvek priznaky opisané v predchddzajiicich bodoch 3, 4 alebo 5, obrdtte sa na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
6. Miesto rezu alebo Stepu, vratane viditelnej ¢asti, neprepichujte ani s nim nemanipulujte bez dohladu zdravotnickeho personalu.
7. Ocakdva sa, Ze koncatina opuchne v ddsledku zvy3eného prietoku krvi. Pohybujte sa podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Docasne drzte nohu zdvihnutd
nad vysku srdca, kym neodpuchne. V pripade akychkolvek otdzok alebo obdv sa obrétte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
8. Prvy tyzden je vhodnejsie mat novy Step prekryty, aby sa ochrdnila koza a rezy. (Postupujte podfa pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.)
9. Obvdzy alebo kompresné obvézy ponechajte na mieste v stlade s pokynmi vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
10. Ak vam boli odstranené svorky, pravdepodobne budete mat cez rez chirurgickii pasku alebo pésiky. Noste volné oblecenie, ktoré sa nebude triet o rez. Adhezivna chirurgicka
paska alebo pasiky sa skritia a po tyZdni sami odpadnu.
11. Sprchovanie alebo kontakt vody s rezom sii mozné az po tom, ako vam to povoli va$ poskytovatel zdravotnej starostlivosti. NENAMACAJTE ho, NEDRHNITE ani nari NE-
NECHAVAJTE priamo dopadat vodu zo sprchy.
12. NEMACAJTE sa vo vani, virivke ani bazéne. Opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, kedy mozete opit zacat vykondvat tieto ¢innosti.
13. V&3 poskytovatel zdravotnej starostlivosti vim povie, ako ¢asto menit krytie rany a kedy ho moZete prestat pouzivat. UdrZujte rezy v suchu. Ak vas rez zasahuje do slabin,
majte na lom suchy gézovy tampdn, aby ste ho udrzali v suchu.
14. AZ vém to povoli vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti, istite kazdy defi rez mydlom a vodou. Pozorne sledujte v3etky zmeny. Ranu osu3ujte jemnym prikladanim
vhodného prostriedku.
15. NEAPLIKUJTE na ranu Ziadne hydratacné pripravky, krémy ani bylinné lieciva bez toho, aby ste sa o tom najprv neporadili so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Dlhodobé ochranné opatrenia pre vas Step
« Vyhnite sa extrémnemu natahovaniu ramena. Dlhodobé extrémne natahovanie moZe viest k poskodeniu nervov.
« Pocas pooperacného obdobia sa 1,5 az 2 mesiace vyhybajte nadmernym alebo prudkym pohybom ruky, ramena alebo nohy. Konkrétne by ste nemali siahat dopredu, dvihat
ruky nad droven ramien, hddzat, tahat, robit dlhé kroky alebo vykricat koncatiny.
« Vyhnite sa spanku na strane implantovaného Stepu alebo dlhodobému krizeniu noh, pretoZe to moze spdsobit kompresiu.
Rizika tykajice sa pouZivania s inymi pomdckami
Ziadne.
Monitorovanie po chirurgickom zakroku
«  Rezy kontrolujte kazdy den.
- Vpripade akychkolvek zndmok krvnej zrazeniny, opuchu, nezvycajnej farby koze alebo infekcie ihned volajte svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti. Ide napriklad o:
1. vacsiu bolest,
2. opuch, zacervenanie alebo Cervené pruhy,
3. vytekanie krvi alebo hnisu z rezov,
4. necitlivost,
5. hortcku.
- Skontrolujte, ¢i vykazujete zndmky dobrého krvného obehu. Vase chodidlo alebo noha by nemali byt chladné, bledé, nemali by vds boliet ani by ste nemali mat iné priznaky
podobné tym pred operdciou. Ak sa u vds vyskytne niektory z tychto priznakov, kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
« (harakter a frekvenciu pravidelnych alebo preventivnych vy3etreni, monitorovania alebo starostlivosti stanovi vas poskytovatel' zdravotnej starostlivosti. Bud( zalozené na
vasom vychodiskovom zdravotnom stave a stave vasho Stepu.
Zivotnost pomacky
« Preukézalo sa, 7e pomdcka je bezpecnd a ticinné po celti dobu Zivotnosti az do 10 rokov. Spravna starostlivost a pravidelné lekérske kontroly mozu prediZit Zivotnost pomacky.
« Aby ste zaistili, Ze Step bude fungovat podla urcenia, postupujte podfa pokynov svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Kedy sa treba obratit na poskytovatela zdravotnej starostlivosti
Pozorne sledujte akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu. Vyhladajte pohotovostni zdravotnd sluzbu v pripade, Ze sa u vds vyskytnd:
- strata vedomia,
- tazkosti s dychanim,
- silnd bolest, chlad, bledost, modra farba, mravcenie alebo necitlivost v koncatine,
- bolest, ktord neuticha ani po uZiti liekov proti bolesti,
« uvolnenie stehov alebo otvorenie rezu,
- rozsiahle krvdcanie z rezov,
- zndmky infekcie, napriklad:
a. zvysend bolest, opuch, zahrievanie alebo zacervenanie,
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b. cervené pruhy veduce z rezov,
¢ vytekanie hnisu z rezov,
d. horticka nad 38,3°C(101°F),
e. jevam nevolno alebo mate problém so zadrZiavanim tekutin,
« méte bolesti na hrudniku, zavraty, problémy s jasnym myslenim alebo dychavicnost, ktord neustupuje ani pri odpocinku,
« vykasliavate krv alebo Zlty i zeleny hlien,
« méte zimomriavky,
«  pocitujete bolest brucha alebo naduvanie.
Materialy pomocky
Polyesterovy cievny $tep AlboGraft je vyrobeny z tychto materidlov:
1. Hovddzia koZa az do 9,0 gramov
2. Glycerin az do 35,0 gramov
3. Polyesterovd priadza aZ do 36,0 gramov
4. Polypropylén az do 3,0 gramov (len Stepy ASC)
5. Polyetylén az do 2,0 gramov (len ASC Stepy)
Polyesterovy cievny Step AlboGraft presiel testovanim, aby sa zabezpecila jeho bezpecnost.
V pripade nudze
Akékolvek zdvazné neziaduce reakcie sa musia ihned nahlasit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.
Uistite sa, Ze kazdy zavazny incident, ku ktorému ddjde v sdvislosti so Stepom, je nahlaseny prislusnému orgénu v krajine, v ktorej sa nachddzate.
Incident mozete nahldsit aj vyrobcovi, spolocnosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 alebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
Ak si chcete pozriet dokument Stihrn bezpecnosti a klinického vykonu pre polyesterovy cievny Step AlboGraft® (AlboGraft® Polyester Vascular Graft Summary of Safety and
(linical Performance), navstivte stranku:
www.lemaitre.com/sscp potom vyberte odkaz,,Polyesterovy cievny Step AlboGraft® (AlboGraft® Polyester Vascular Graft)” a prezrite si dokument SSCP AlboGraft.
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AlboGraft® poliészter érgraft
Magyar — Betegtdjékoztatd
Rendeltetésszerii hasznalat
Az AlboGraft érgraftok a beteg erek pétlasara szolgalnak.
Rendeltetés szerinti betegpopulacio
Barmely nem(i vagy etnikai hovatartozasu felndttek, akiknek a beteg erek helyredllitasara vagy cseréjére van sziikségiik, vagy akiknél a véraramldst korrigalé mitétre keriil sor.
Apolasi utasitasok
1. Az jeszkdz a szervezet szdmdra idegen testet képez, ezért szoros ellendrzésre és gondos megfigyelésre van sziikség. A gy6gyulds 6-8 hétig is eltarthat.
2. Abeiiltetés utan az implantatum helye akér egy hétig is duzzadt és érzékeny lehet.
3. Figyeljen, hogy nem jelentkezik-e Gjonnan bérpir vagy érzékenység.
4. Figyelje, hogy a miitéti bemetszéseknél nem keletkeznek-e nyilasok.
5. Figyelje, hogy nem érez-e zsibbadést, bizsergést vagy fajdalmat a ldbaban.
MEGJEGYZES: Ha a fenti 3., 4. vagy 5. pontban leirt tiinetek bdrmelyikét tapasztalja, forduljon egészségiigyi szolgdltatdjdhoz.
6. Orvosifelligyelet nélkiil ne szdrja meg és ne manipuldlja a bemetszés vagy a graft helyét, akkor sem, ha az lathatd.
7. Amegnévekedett véraramlds miatt vérhat6 a végtagok duzzanata. Mozogjon az egészséqiigyi szolgéltaté utasitésai szerint. Atmenetileg tartsa a labat a szive folé emelve,
amig a duzzanat el nem malik. Barmilyen kérdéssel vagy aggodalommal forduljon a kezelGorvosahoz.
8. Abdr és miitéti sebek védelme érdekében célszerd az elsd héten kitéssel lefedni a graftot. (Kovesse egészségiigyi szolgéltatoja utasitasait).
9. Tartsa magén a kotszert vagy a kompresszids kotést a kezelGorvosa Gtmutatdsa szerint.
10. A kapcsok eltavolitdsa utdn valdsziniileg sebészi ragasztészalag vaqy tapasz keriil a miitéti sebekre. Viseljen bd ruhdzatot, amely nem dorzsoli a miitéti sebeket. A sehészeti
ragasztdszalag vagy tapaszok egy hét utdn maguktdl elvélnak a bértdl és leesnek.
11. A kezelGorvosa ttmutatasatol fiiggden zuhanyozhat, illetve megnedvesitheti a mitéti sebet. NE dztassa és NE dorzsolje a miitéti sebeket, valamint NE irdnyitsa réjuk
kozvetleniil a zuhanyt.
12. NE dztassa magat a fiird6kddban, pezsgdfiirdében vagy dszémedencében. Kérdezze meg egészségiigyi szolgaltatojat, hogy mikor kezdheti el Gjra ezeket a tevékenységeket.
13. Egészséqiigyi szolgaltatoja elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kell cserélnie a sebet fedd kotést, és mikor hagyhatja abba annak hasznélatat. Tartsa szarazon a miitéti
sebeket. Ha a bemetszés az dgyékandl helyezkedik el, szdraz gézlappal tartsa szarazon.
14. Naponta tisztitsa meg a bemetszést szappannal és vizzel, amikortdl azt a kezel6orvosa megengedi. Gondosan figyeljen oda minden véltozasra. Ovatosan tordlje szarazra.
15. NE tegyen semmilyen folyadékot, krémet vagy gydgyndvényt a sebre anélkiil, hogy ezt el6zetesen megbeszéIné a kezelGorvosaval.
Hosszu tavii védelmi intézkedések a graftja védelmére
«  Keriilje a karja hosszan tartd, szélséséges kinydjtasat. A hosszan tartd, széls6séges nydjtds idegkdrosodashoz vezethet.
- Keriilje a kar, a véll vagy a ldbak tulzott vagy hirtelen mozdulatait a mitét uténi 1,5—2 honapos iddszakban. Kiilondsen fontos, hogy ne nyiljon elére, ne emelje fel vallma-
gassag folé a karjat, ne [6bdlja, ne hizza, ne erdltesse, és ne csavarja.
« Nealudjon a graft beiiltetési oldaldn, és ne tegye keresztbe hosszabb ideig a Iabat, mivel ez kompressziét okozhat.
Mas eszkozokkel valo kolcsonhatasokkal kapcsolatos kockazatok
Nincsenek.
Miitét utani megfigyelés
« Naponta ellendrizze a miitéti sebet.
«Azonnal hivja fel kezelGorvosat, ha vérrogképzddés, duzzanat, szokatlan bérszin vagy fertdzés barmilyen jelét észleli, példaul:
1. Fokozott fajdalom
2. Duzzanat, bérpir vagy voros csikok
3. Vérvagy genny tdvozik a bemetszésekbdl
4. Isibbadds
5. Llaz
«  Ellendrizze, hogy a keringés megfeleld-e. A labfeje vagy a Idba nem lehet hiivds, sépadt, nem érezhet fajdalmat, és nem lehetnek mds, a mitét eltti allapothoz hasonld
tiinetei. Hivja a kezelGorvosat, ha a fenti tiinetek barmelyikét tapasztalja.
« Arendszeres vagy megel6zd vizsgalat, megfigyelés vagy gondozas jellegét és gyakorisagat a kezelGorvos hatarozza meg. Ez az On egészségi dllapotatol és a graft allapotatdl
fiigg.
Az eszkoz élettartama
- Azeszkoz atlagosan legalabb 10 évig biztonsagosnak és hatékonynak bizonyult. A megfelel§ dpolds és a rendszeres ellendrzés meghosszabbithatja az eszkoz élettartamat.
- Agraft rendeltetésszer(i m{ikodésének biztositasa érdekében kdvesse az egészségiigyi szolgaltatoja itmutatdsait.
Mikor forduljon az egészségiigyi szolgaltatéjahoz?
Gondosan figyelje az egészségében bekdvetkezd valtozasokat. Ha a kovetkezk valamelyikét tapasztalja, kérjen siirgdsséqi ellatast:
+ Eszméletvesztés
«  Légzési nehézség
«Avégtag er6s fajdalma, vagy a végtag hideg, sapadt, kék, bizsereg vagy zsibbad
- Fajdalom, amely a féjdalomcsillapitd bevétele utdn sem javul
« Lazavarrat, a mitéti seb szétnyilasa
+  Amiitéti sebek erds vérzése
«  Fert6zésre utald jelek, példaul:
a. Fokozott fajdalom, duzzanat, melegség vagy borpir
b. A miitéti sebbdl kiinduld vords csikok
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¢. Vérvagy genny tdvozik a mitéti sebbdl
d. 383°Cfelettilaz
e. Hényingere van, vagy kihanyja a lenyelt folyadékokat
« Mellkasi fdjdalom, szédiilés, zavartsag vagy légszomj, amely pihenés utdn sem malik
« Vérvagy sdrga vagy zold nyak felkohdgése
«Hidegrdzés
«  Hasifajdalom vagy puffads
Az eszkoz anyagai
Az AlboGraft poliészter érgraft a kivetkezd anyagokhdl all:
1. Tehénbdr, legfeljebb 9,0 gramm
2. Glicerin, legfeljebb 35,0 gramm
3. Poliészter fonal, legfeljebb 36,0 gramm
4. Polipropilén, legfeljebb 3,0 gramm (csak ASC graftok)
5. Polietilén, legfeljebb 2,0 gramm (csak ASC graftok)
Az AlboGraft poliészter érgraft tesett a biztonsdgossagot garantéld teszteken.
Vészhelyzet esetén
Minden stlyos nemkivanatos reakciét azonnal jelentenie kell az egészségiigyi szolgaltatéjdnak.
Kérjiik, hogy minden, a grafttal kapcsolatos stlyos incidenst jelentsen a tartézkodasi helye szerinti orszag illetékes hatdsdganak.
Az esetet a gyartonak, a LeMaitre Vascular, Inc. vallalatnak is jelentheti (+1781-221-2266 vagy https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo
Az AlboGraft® poliészter érgraft biztonsagi és klinikai teljesitményérdl sz0l6 dsszefoglalé dokumentum megtekintéséhez kérjiik, ldtogasson el a:
www.lemaitre.com/sscp weboldalra, majd valassza az,,AlboGraft® Polyester Vascular Graft” linket az AlboGraft SSCP megtekintéséhez.
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AlboGraft®-i poliiestrist vaskulaarne siirik
eesti keel — Patsienditeave
Kasutusotstarve
AlboGrafti vaskulaarsed siirikud on ette nahtud haigete veresoonte asendamiseks.
Patsientide sihtpopulatsioon
Mis tahes soost vdi rahvusest tdiskasvanud, kellel on vaja parandada vdi asendada haigestunud veresooni vdi operatsiooni ajal verevoolu korrigeerida.
Ravijuhised
1. See meditsiiniseade on vddrkeha, mistdttu on vaja seda hoolikalt monitoorida ja jalgida. Taielik paranemine voib votta 6—8 nadalat.
2. Parast paigaldamist véib implantaadi piirkond olla kuni nadala jooksul turses ja valulik.
3. Jalgige piirkonda uue punetuse voi valulikkuse suhtes.
4. Jdlgige avauste teket sisseldigetes.
5. Jalgige tuimuse, kiheluse vdi valu teket.
MARKUS. Kui teil ilmnevad eespool punktides 3, 4 véi 5 kirjeldatud siimptomid, votke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.
6. Arge punkteerige ega manipuleerige sisseldike vdi siiriku piirkonda, sealhulgas juhul, kui see on nahtav, iima meditsiinipersonali jrelevalveta.
7. Suurenenud verevoolu tottu on oodata jasemete turset. Liikuge vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele. Hoidke jalga siidamest kdrgemal, kuni turse on vahenenud.
Kiisimuste voi murede korral pddrduge tervishoiuteenuse osutaja poole.
8. Soovitatav on hoida operatsioonikohta esimese nddala jooksul kaetuna, et kaitsta nahka ja sisseldikeid. (Jargige oma tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.)
9. Hoidke sidemed voi haavakatted peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.
10. Pdrast klambrite eemaldamist, pannakse tdendoliselt iile sisseldike kirurgiline teip voi kinnitusribad. Kandke avaraid riideid, mis ei hdoru sisseldike vastu. Parast nadala
moddumist tuleb kirurgiline teip (voi kinnitusribad) ise lahti ja eralduvad.
11. Kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda lubab, véite dusi all kaia vdi lasta sisseldikel saada mérjaks. ARGE leotage, hddruge ega laske dusi veejuga otse sisseldikele.
12. KRGE leotage sisseldiget vannis, mullivannis ega basseinis. Kiisige oma tervishoiuteenuse osutajalt, millal saate neid toiminguid jille teha.
13. Tervishoiuteenuse osutaja iitleb teile, kui sageli haavakatet vahetada ja millal vdite selle kasutamise Ipetada. Hoidke sisseldiget kuivana. Kui teie sisseldige ulatub kube-
meni, hoidke selle peal kuiva marlipadjakest, et hoida seda kuivana.
14. Puhastage oma sisseldiget iga paev seebi ja veega siis, kui teie tervishoiuteenuse osutaja on lubanud seda teha. Jalgige piirkonda hoolikalt mis tahes muutuste suhtes.
Patsutage see drnalt kuivaks.
15. ARGE kandke oma haavale ihupiima, kreemi ega taimseid aineid ilma enne tervishoiuteenuse osutajaga nou pidamata.
Pikaajalised meetmed siiriku kaitseks
«  Valtige kde pikaajalist valjasirutamist. Pikaajaline vdljasirutamine vdib pohjustada narvikahjustusi.
« Valtige kasivarre, 6la voi jalgade darmuslikke voi jarske liigutusi 1,5—2 kuu jooksul parast operatsiooni. Tapsemalt ei tohi te ettepoole sirutada, tosta kasi dlgadest kdrgemale,
visata, tommata, astuda pika sammuga ega oma keha vaanata.
«  Vdltige magamist implanteeritud siirikuga kiiljel voi jalgade pikaajalist ristamist, sest see vdib pdhjustada kompressiooni.
Muude seadmete vastastikmojudega seotud riskid
Puuduvad.
Operatsioonijargne jalgimine
+ Kontrollige sisseldiget iga paev.
« Vdtke viivitamatult ihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga, kui teil on trombi, turse, ebatavalise nahavarvuse voi infektsiooni tunnused, nagu:
1. suurenenud valu;
2. turse, punetus vdi punased voodid;
3. vere voi mdda immitsemine sisselGigetest;
4, tuimus;
5. palavik.
« Kontrollige hea vereringe tunnuseid. Teie labajalg vdi jalg ei tohiks olla jahe, kahvatu, valulik voi muude operatsioonieelsete simptomitega. Helistage oma tervishoiuteenuse
osutajale, kui teil esineb moni neist simptomitest.
« Teie tervishoiuteenuse osutaja madrab kindlaks regulaarsete vdi ennetavate labivaatuse, jarelevalve voi hoolduse laadi ja sageduse. See pdhineb teie meditsiinilisel seisundil
ja siiriku seisundil.
Seadme kasutusiga
« On niidatud, et seademe ohutu ja efektiivne kasutusiga on kuni 10 aastat. Oige hooldus ja requlaare meditsiiniline jarelkontroll vdib pikendada seadme kasutusiga.
- Siiriku ettendhtud funktsioonide tagamiseks jargige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.
Millal oma tervishoiuteenuse osutajaga iihendust votta?
Jdlgige hoolikalt mis tahes muutusi oma tervislikus seisundis. Otsige meditsiinilist abi jargmiste simptomite esinemisel.
+ Teadvuse kadu
« Hingamisraskused
« Jasemes on tugev valu voi see muutub kiilmaks, kahvatuks, sinakaks, kihelevaks vdi tuimaks
« Valu, mis ei leevene valuvaigistite kasutamisel
« Ombluste lahtitulek vi sisseldike avanemine
« Ulatuslik verejooks sisseldikest
« Infektsiooni ndhud, nditeks:
a. suurenenud valu, turse, soojus vdi punetus;
b. sisseldikest ldhtuvad punased voadid;
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¢ vere vdi mada immitsemine sisseldikest;
d. palavik iile 38,3°C(101°F).
e. Teil oniiveldus vdi vedelikud ei piisi sees
«Teil on valu rindkeres, pearinglus, probleemid selgelt métlemisega vdi 6hupuudus, mis ei kao puhkamisel
- Kohite verd vdi kollast véi rohelist lima
« Teil on kiilmavdrinad
« Teil on kdhuvalu véi kdhupuhitus
Seadme materjalid
AlboGrafti poliiestrist vaskulaarne siirik koosneb jargmistest materjalidest:
1. veisenahk kuni 9,0 grammi;
2. gliitseriin kuni 35,0 grammi;
3. poliiesterlong kuni 36,0 grammi;
4. poliipropiileen kuni 3,0 grammi (ainult ASC-siirikud);
5. poliietiileen kuni 2,0 grammi (ainult ASC-siirikud).
AlboGrafti poliiestrist vaskulaarne siirik on Iabinud testid, mis tagavad selle ohutuse.
Hadaolukorras
Mis tahes tdsisest kdrvaltoimest tuleb kohe teatada oma tervishoiuteenuse osutajale.
Igast siirikuga seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb kindlasti teatada asukohariigi padevale asutusele
Voite teatada vahejuhtumist ka tootjale LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 vdi https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvate
AlboGraft®-i poliiestrist vaskulaarse siiriku ohutuse ja kliiniliste tulemuste kokkuvdtte (SSCP) vaatamiseks kiilastage palun veebilehte:
www.lemaitre.com/sscp, seejarel valige link “AlboGraft® Polyester Vascular Graft’, et tutvuda AlboGrafti SSCP-ga.
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AlboGraft® poliestera asinsvadu transplantats
latvieSu valoda — Informacija par pacientu
Paredzétais lietojums
AlboGraft asinsvadu transplantati ir paredzéti slimu asinsvadu aizvietosanai.
Paredzéta pacientu populacija
Jebkura dzimuma vai etniskas piederibas pieaugusie, kuriem nepiecieSama slimu asinsvadu atjauno3ana/nomaina vai asins plismas korigésana operacijas laika.
Kopsanas noradijumi
1. Jusu jauna ierice ir sveSkermenis, tapéc ir nepiecieSama ciesa uzraudziba un riipiga novero3ana. Pilnigai atvese|o3anai var biit nepiecieSamas 6—8 nedélas.
2. Pécievieto3anas implanta zona var biit pietiikusi un jutiga lidz pat nedeélai.
3. Verojiet, vai nav jauna apsartuma vai jutiguma.
4. \Verojiet, vai incizijas nav atvérumu.
5. Verojiet, vai nav izzudis jutigums, ir sakusies tirpSana vai sapes kaja.
PIEZIME. Ja konstatéjat jebkadus simptomus, kas aprakstiti ieprieks 3., 4. vai 5. punkta, sazinieties ar savu apripes shiedzéju.
6. Bez mediciniska personala uzraudzibas necaurduriet un neveiciet manipulacijas ar incizijas vai transplantata vietu, tostarp, ja ta ir redzama.
7. Irsagaidams ekstremitates pietukums palielinatas asins plusmas de|. Parvietojieties saskana ar apripes sniedzeja noradijumiem. Pagaidam turiet kaju paceltu virs sirds, lidz
pietikums mazinas. Ja rodas kadi jautajumi vai bazas, sazinieties ar apripes sniedzeju.
8. Velams, lai jaunais transplantats butu parklats pirmo nedé|u, ta aizsargajot adu un incizijas. (Izpildiet apriipes sniedzéja noradijumus).
9. Raugieties, lai saites vai kompresijas saites biitu atbilsto3as jisu apripes sniedzéja noradijumiem.
10. Ja skavas ir iznemtas, iespéjams, pari incizijai jums bis [iméjo3s kirurdisks plaksteris vai sloksnes. Valkajiet brivu apgérbu, kas neberzgjas pret inciziju. Limgjo3ie kirurgiskie
plaksteri vai sloksnes péc nedélas saritinasies un nokritis.
11. Jus varésiet iet dusa vai samitrinat inciziju, tiklidz aprapes sniedzéjs to atlaus. NEMERCEJIET, neberzgjiet un nelieciet dusa ar dens striklu, kas vérsta uz to.
12. NEMERCEJIET vanna, karsta vanna vai baseina. Jautajiet savam apriipes sniedzéjam, kad varésiet atsakt $is darbibas.
13. Jusu apripes sniedzéjs jums pateiks, cik bieZi jamaina briices apséjs un kad jis varésiet partraukt ta lietoSanu. Turiet incizijas sausas. Ja incizija stiepjas uz cirk3niem, turiet
virs tas sausu marles spilventinu, lai ta bitu sausa.
14. Katru dienu notiriet inciziju ar ziepém un deni, tiklidz jusu aprapes sniedzéjs to atlauj. Rupigi apskatiet, vai nav izmainu. Viegli paplik3kiniet, lai nozavétu.
15. NELIETOJIET uz braces nekadu losjonu, kremu vai augu lidzekli; pirms to darat, konsultéjieties ar aprapes sniedzeju.
Jusu transplantata ilgtermina aizsardzibas pasakumi
«  lzvairieties no ilgsto3as galejas rokas izstiepSanas. llgstosa gal€ja izstiepSana var izraisit nervu bojajumus.
« lzvairieties no parmerigam vai pekSnam roku, plecu vai kaju kustibam 1,5-2 ménesu pécoperacijas perioda. It pai nevajadzétu sniegties uz priek3u, pacelt rokas virs plecu
[imena, mest, vilkt, bidit, lekt vai griezties.
+ lzvairieties gulét uz kermena transplantata implantacijas puses vai ilgstosi turot kajas krusteniski, jo tas var izraisit kompresiju.
lespéjamie riski, mijiedarbojoties ar citam iericém
Nav.
Uzraudziba péc operacijas
«  Katru dienu parbaudiet inciziju.
« Nekavejoties zvaniet savam apripes sniedzejam, ja jums ir asins recekla pazimes, pietikums, neparasta adas krasa vai infekcija. Talak sniegti piemeri.
1. Palielinatas sapes
Pietukums, apsartums vai sarkanas svitras
3. Asins vai strutu iztecéSana no iegriezumiem
4. Nejutigums
5. Drudzis
«Parbaudiet, vai ir labas asinsrites pazimes. Jisu péda vai kaja nedrikst bit auksta, bala, sapiga vai ar citiem lidzigiem simptomiem ka pirms operacijas. Ja jums ir kads no
Siem simptomiem, sazinieties ar savu aprapes sniedzéju.
«  Regularas vai profilaktiskas izmekleSanas, uzraudzibas vai kopsanas veidu un biezumu noteiks jusu aprupes sniedzejs. Tas bus balstits uz jiisu pamata veselibas stavokli un
transplantata statusu.
lerices darbmauis
«  Pieradits, ka droSs un efektivs ierices kalpoSanas ilgums ir lidz 10 gadiem. Pareiza apriipe un regulara mediciniska uzraudziba var pagarinat ierices kalpo3anas laiku.
- Lai panaktu, ka transplantats darbojas, ka paredzeéts, ievérojiet sava veselibas apripes sniedzeja noradijumus.
Kad jasazinas ar apriipes sniedzéju
Rupigi verojiet, vai jusu veseliba nav mainijusies. Vienmér vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja jums rodas turpmak minétie simptomi.
« Apzinas zudumi
« Apgritinata elpoSana
«  Ekstremitaté ir stipras sapes vai ta klust auksta, bala, zila, notirpusi vai nejutiga
« Sapes, kas nemazinas péc tam, kad esat lietojis pretsapju zales
« Valigas Suves vai atveras incizija
- Plasa asinoSana no incizijam
«  Infekcijas pazimes.
a. Pastiprinatas sapes, pietiikums, karstums vai apsartums
b. Sarkanas svitras, kas stiepjas no incizijas
¢ StrutuiztecéSana no incizijas
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d. Drudzis, kas ir augstaks par 38,3°C (101°F)
e. Jumsirslikta dasa vai nespéjat saglabat organisma Skidrumus
«Jums ir sapes kraskurvi, reibonis, gratibas domat skaidri vai elpas trukums, kas nepariet, atpusoties
- Jus atklepojat asinis vai dzeltenas vai zalas glotas
+ Jumsir drebuli
«Jums rodas sapes védera vai védera uzpisanas
lerices materiali
AlboGraft poliestera asinsvadu transplantatu veido turpmak minétie materiali.
1. Govs ada lidz 9,0 gramiem
2. Glicerins lidz 35,0 gramiem
3. PoliesterSkiedras lidz 36,0 gramiem
4. Polipropilens lidz 3,0 gramiem (tikai ASC transplantatiem)
5. Polietilens lidz 2,0 gramiem (tikai ASC transplantatiem)
AlboGraft poliestera asinsvadu transplantats ir izturéjis testésanu, lai parliecinatos, ka tas ir dross.
Arkartas gadijuma
« Parvisam nopietnam blakusparadibam nekavejoties ir jazino savam apripes sniedzejam.
«  Parjebkuru nopietnu gadijumu, kas radies saistiba ar potésanu, zinojiet tas valsts kompetentajai iestadei, kura atrodaties
« Par 3o gadijumu varat zinot ari razotajam, uznémumam LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 vai vietné https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju
Lai aplukotu AlboGraft® poliestera asinsvadu transplantata drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu, apmeklgjiet So vietni:
www.lemaitre.com/sscp, pec tam atlasiet saiti “AlboGraft® Polyester Vascular Graft’, lai parskatitu AlboGraft SSCP.
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~AlboGraft®” poliesterio kraujagysliy transplantatas

lietuviy k. — Informacija pacientui

Numatytasis naudojimas

,AlboGraft” kraujagysliy transplantatai skirti naudoti kaip pazeisty kraujagysliy pakaitalas.

Numatytoji pacienty populiacija

Suaugusieji, bet kurios lyties ar etninés kilmés, kuriems reikalingas pazeisty kraujagysliy atstatymas ar pakeitimas arba chirurginé intervencija kraujotakai koreguoti.

PrieZiuiros instrukcijos

1. Jusy nauja priemoné yra svetimkunis, todél jj reikia atidZiai priziaréti ir stebéti. Visiskas pasveikimas gali uztrukti 68 savaites.

2. Poimplantacijos implanto sritis iki vienos savaités gali bati patinusi ir jautri.

3. Stebékite bet kokj nauja paraudima ar jautruma.

4. Stebékite, ar pjuviuose néra angy.

5. Stebékite, ar neatsiranda kojos tirpimo, dilgciojimo ar skausmo.

PASTABA: jei pajutote bet kurj is 3, 4 ar 5 punktuose aprasyty simptomy, nedelsdami kreipkités j savo sveikatos prieZitiros specialistq.

6. Nedurkite, nelieskite pjavio ar transplantato vietos (jskaitant atvejus, kai jis matomas) be medicinos personalo prieZidros.

7. Galiinés patinimas yra tikétinas dél padidéjusios kraujotakos. Judékite pagal savo sveikatos prieZitiros specialzsto nurodymus. Laikinai laikykite koja pakelta auksciau Sirdies
lygio, kol patinimas sumaZés. Kreipkités j savo sveikatos prieZiuros specialistq su bet kokiais klausimais ar susirdipinimu.

8. Pirmaja savaite rekomenduojama laikyti transplantato sritj uzdengta, kad biity apsaugota oda ir pjaviai. (Vadovaukités sveikatos prieZidros paslaugy teikéjo nurodymais.)

9. Tvarsciai ar kompresiniai tvarsciai turi buti naudojami laikantis sveikatos prieZidros paslaugy teikéjo nurodymy.

10. Jei segtukai buvo paalinti, tikétina, kad ant pjavio bus uzklijuota chirurginé lipni juosta ar juostelés. Dévékite laisvus drabuZius, kurie netrina pjavio vietos. Lipni chirurginé
juosta arba juostelés susiraukslés ir savaime nukris po savaités.

11. Galésite praustis po dusu ar sudrékinti pjuvio vieta, kai tai leis jiisy sveikatos prieZiuros specialistas. NEMIRKYKITE, neveiskite pjaviy ir saugokite juos nuo tiesioginés vandens
srovés.

12. NEMIRKYKITE vonioje, sukurinéje vonioje ar baseine. Paklauskite paslaugy teikéjo, kada vél galésite uZsiimti Sia veikla.

13. Jusy paslaugy teikéjas nurodys, kaip daznai keisti Zaizdy pleistrus ir kada galite jy nebenaudoti. Laikykite pjavius sausus. Jei pjavis yra kirk3nyje, laikykite ant jo sausq marlés
tampong, kad pjavis likty sausas.
14. Kasdien plaukite pjavj muilu ir vandeniu, kai jiisy sveikatos prieZitros paslaugy teikéjas nurodys, kad galite tai daryti. Atidziai apZidrékite, ar néra pakitimy. Svelniai
tap$nodami nusausinkite.
15. NETEPKITE losjono, kremo ar vaistaZoliy preparaty ant Zaizdos pries tai nepasitare su savo sveikatos prieZidros paslaugy teikéju.
ligalaikés transplantato apsaugos priemoneés
« Venkite ilgalaikio ir didelio rankos iStempimao. llgalaikis per didelis iStempimas gali sukelti nervy pazeidima.
1,5-2 ménesiy laikotarpiu po operacijos venkite ekstremaliy ar staigiy rankos, peties ir kojy judesiy. Ypac, neturétuméte tiesti ranky j priekj, kelti ranky virs peciy lygio,
sviesti, traukti, iStiesti ar sukti.
Venkite miegoti ant kiino puseés, kurioje yra implantas arba ilgai laikyti sukryZiuotas kojas, nes tai gali sukelti kompresija.
Rizika, susijusi su saveika su kita jranga
Néra.
Pooperaciné stebésena
Tikrinkite pjavio vieta kiekvieng diena.
Nedelsdami kreipkités j savo sveikatos prieZitiros specialista, jei pastebite bet kokius kraujo kre3ulio, patinimo, nejprastos odos spalvos ar infekcijos poZymius, pavyzdZiui:
1. padidéjes skausmas;
2. patinimas, paraudimas ar raudoni dryZeliai;
3. Kraujo arba piliy nutekéjimas is pjaviy
4. tirpimas;
5. kardciavimas
Stebékite geros kraujotakos pozymius. Jisy péda ar koja neturéty bati 3alta, iSblyskusi, skausminga ar turéti simptomy, panasiy j buvusius prie$ operacija. Jei jauciate bet
kurj iS Siy simptomy, kreipkités j savo sveikatos prieZiuros specialista.
Reguliariy ar profilaktiniy patikrinimy, stebésenos ar prieZitros pobid] ir daZnuma nustatys jisy sveikatos prieZitros specialistas. Tai bus pagrjsta jisy sveikatos bikle ir
transplantato biikle.
Priemonés tinkamumo naudoti laikas
Jrodyta, kad prietaisas yra saugus ir veiksmingas iki 10 mety. Tinkama prieZitra ir reguliarus medicininis stebéjimas gali pailginti prietaiso tarnavimo laika.
Kad transplantatas veikty taip, kaip numatyta, laikykités savo sveikatos priezidros specialisto nurodymy.
Kada kreiptis j savo sveikatos priezZiiiros specialista
AtidZiai stebékite visus jusy sveikatos pokycius. Skubios pagalbos kreipkités toliau iSvardytais atvejais:
Netekus samonés.
Sunku kvépuoti.
Galunéje jauciate stipry skausma arba ji $ala, iShlysko, pamélo, dilgcioja arba nutirpsta.
Skausmas, kuris nenusilps pavartojus vaisty nuo skausmo.
Atsilaisvinusios sitlés arba atsivéré pjavis (-iai).
Stiprus kraujavimas i$ pjavio (-iy).
Toliau nurodyti infekcijos pozymiai.
a. Padidéjes skausmas, patinimas, kaitimas arba paraudimas.
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b. Raudonos juostos, besidriekiancios nuo pjuvio vietos.
¢. Piliy tekéjimas i3 pjuvio vietos.
d. KarSciavimas vir$ 38,3°C (101°F)
e. Jaudiate leikstulj arba negalite sulaikyti skysciy
Jauciate kratinés skausma, galvos svaigima, sunku aiskiai mastyti, sunku kvépuoti net ilsintis
Koséjate krauju arba geltonomis, Zaliomis gleivémis
Krecia 3altis
Jus patiriate pilvo skausma arba putima
Priemonés medziagos
+AlboGraft” poliesterinj kraujagysliy transplantatg sudaro Sios medZiagos:
1. Galvijyoda—iki9,0g
2. Glicerinas —iki35,09
3. Poliesterio sitlai —iki 36,0 g
4. Polipropilenas — iki 3,0 g (tik ASC transplantatuose)
5. Polietilenas — iki 2,0 g (tik ASC transplantatuose)
+AlboGraft” poliesterinis kraujagysliy transplantatas buvo iSbandytas siekiant uZtikrinti jo sauguma.
Ekstremalios sveikatos situacijos atveju
Apie bet kokias rimtas nepageidaujamas reakcijas butina nedelsiant pranesti paslaugy teikéjui.
PraSome uZtikrinti, kad apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su transplantatu, bty pranesta tos Salies, kurioje esate, kompetentingai institucijai.
Taip pat galite pranesti apie incident3 gamintojui — ,LeMaitre Vascular, Inc” (+1 781-221-2266 arba https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Norédami perziaréti, AlboGraft® poliesterinio kraujagysliy transplantato saugos ir klinikinés veiksmingumo santraukos (SSCP) dokumenta, apsilankykite:
www.lemaitre.com/sscp ir pasirinkite nuoroda, AlboGraft® Polyester Vascular Graft”, kad perziarétuméte ,AlboGraft” SSCP.
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AlboGraft® vaskulaert polyestergraft
norsk — Pasientinformasjon
Tiltenkt bruk
AlboGraft vaskulre grafter er beregnet som en erstatning for skadde blodkar.
Tiltenkt pasientpopulasjon
Voksne uavhengig av kjenn og etnisitet som trenger reparasjon eller utskifting av syke blodarer, eller som gjennomgar en operasjon for & korrigere blodgjennomstrgmninger.
Pleieinstruksjoner
1. Den nye enheten er et fremmedlegeme og mé derfor overvakes ngye og observeres ngye. Det kan ta 6—8 uker for full restitusjon.
2. Etter plassering kan implantatomrddet veere hovent og emt i opptil en uke.
3. Seetterny rodhet eller gmhet.
4. Se etter dpninger i innsnittene.
5. Se etter nummenhet, prikking eller smerter i beinet.
MERK: Kontakt leverandaren dersom du opplever symptomer som er beskrevet i 3, 4 eller 5 over.
6. lkke punkter eller manipuler snitt- eller transplantasjonsstedet, ei heller hvis det er synlig, uten tilsyn av medisinsk personale.
7. Hevelse i ekstremiteten er forventet grunnet gkt blodgjennomstremning. Flytt i henhold til leverandgrens instruksjoner. Hold beinet midlertidig lftet over hjertet til hev-
elsen har gatt ned. Kontakt helsepersonell dersom du har sparsmal eller bekymringer.
8. Detanbefales & dekke det nye graftet den farste uken for @ beskytte huden og innsnitt. (Felg leverandarens instruksjoner).
9. Labandasjer eller kompresjonsbandasjer véere pd i henhold til leverandarens instruksjoner.
10. Dersom stiftene er fjernet, vil du sannsynligvis ha kirurgisk teip eller strips over innsnittet. Bruk lase klaer som ikke gnir mot innsnittet. Den klebende kirurgiske teipen eller
stripsene vil krglle seg opp og falle av pd egen hand etter en uke.
11. Du kan dusje eller fukte innsnittet ndr leverandgren sier at det er greit. IKKE blatlegg, skrubb eller rett dusjstralen direkte mot dem.
12. IKKE legg deg i et badekar, et boblebad eller et svgmmebasseng. Sper leverandgren om nar du kan begynne 3 utfare disse aktivitetene igjen.
13. Leverandgren vil fortelle deg hvor ofte du skal skifte sardekke og ndr du kan slutte & bruke det. Hold innsnittene tgrre. Hvis innsnittet gar i lysken, ma dekke dem med et tert
gashind for & holde dem tarre.
14. Rengjor innsnittet med sape og vann hver dag nar leverandaren sier at du kan det. Se naye etter eventuelle endringer. Klapp forsiktig tert.
15. IKKE legg krem eller urtemiddel pa sdret uten forst & snakke om det med leverandgren.
Langsiktige beskyttelsestiltak for graftet
« Unnga langvarig ekstrem ekstensjon av armen. Langvarig ekstrem ekstensjon kan fare til nerveskade.
« Unnga ekstreme eller brd bevegelser i armen, skulderen eller beina i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Du md ikke strekke armene forover, lofte armene over
skulderniva, kaste pa dem, trekke i dem, ga raskt eller vri armene.
« Unnga & sove pa graftimplanteringssiden av kroppen eller & krysse beina i lengre perioder, da det kan fordrsake kompresjon.
Risiko forbundet med interaksjoner med annet utstyr
Ingen.
Postkirurgisk overvakning
« Kontroller innsnittet hver dag.
«  Ring leverandgren umiddelbart dersom du har tegn pa blodpropp, hevelse, uvanlig hudfarge eller infeksjon, for eksempel:
1. @kt smerte
2. Hevelse, radhet eller rade striper
3. Blod eller puss som renner fra innsnittene
4. Nummenhet
5. Feber
« Seetter tegn pa god sirkulasjon. Foten eller beinet skal ikke vzre kjolig, blekt, ha smerter eller ha andre symptomer som for operasjonen. Ring leverandgren dersom du
opplever noen av disse symptomene.
« Innholdet og hyppigheten av regelmessig eller forebyggende undersgkelse, overvaking eller vedlikehold vil bli bestemt av leverandgren. Dette vil vaere basert pa din under-
liggende medisinske tilstand og statusen for graftet.
Enhetens levetid
«  Enhetens levetid har vist at den er trygg og effektiv i opptil ti ar. Riktig pleie og regelmessig medisinsk oppfelging kan forlenge enhetens levetid.
«  Folg veiledningen fra helsepersonellet for a sikre at graftet fungerer som tiltenkt.
Nar du skal kontakte leverandgren
Se ngye etter eventuelle endringer i helsen din. Sek akutthjelp hver gang du opplever:
«Tapav bevissthet
« Problemer med a puste
« Sterke smerter i ekstremiteten eller den blir kald, blek, bla, prikkende eller nummen
+ Smerte som ikke blir bedre etter at du tar smertestillende
«  Lpse sting eller innsnitt dpnes
+  Omfattende bladning fra innsnittene
- Tegn pa infeksjon, for eksempel:
a. Okt smerte, hevelse, varme eller rodhet
b. Rede striper ut fra innsnittet
¢ Puss som renner fra innsnittet
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d. Feberover 38,3°C
e. Duerkvalm eller ikke kan holde veeske nede

« Du opplever brystsmerter, svimmelhet, problemer med a tenke klart eller kortpustethet som ikke forsvinner nér du hviler
« Duhoster opp blod eller gult eller grent slim
« Du har frysninger
« Du opplever magesmerter eller oppblasthet
Enhetens materialer
AlboGraft vaskulart polyestergraft bestér av folgende materialer:
1. Kuskinn opptil 9,0 gram
2. Glyserin opptil 35,0 gram
3. Polyestergarn opptil 36,0 gram
4. Polypropylen opptil 3,0 gram (kun ASC-grafter)
5. Polyetylen opptil 2,0 gram (kun ASC-grafter)
AlboGraft vaskulart polyestergraft har bestatt tester for  sikre at det er trygt.
| et nadstilfelle

Enhver alvorlig bivirkning skal umiddelbart rapporteres til leveranderen.

Pése at enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med graftet rapporteres til den kompetente myndigheten i det landet du befinner deg

Du kan ogsa rapportere hendelsen til produsenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller pa https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & se dokumentet AlboGraft® vaskulart polyestergraft sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse besak:
www.lemaitre.com/sscp og velg deretter lenken AlboGraft® vaskulart polyestergraft for a ga gjennom AlboGraft SSCP.
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Poliestrowy implant naczyniowy AlboGraft®
Polski — Informagje dla pacjenta
Przeznaczenie
Implanty naczyniowe AlboGraft s3 przeznaczone do zastepowania chorych naczyn krwionosnych.
Docelowa populacja pacjentow
Doroéli pacjenci dowolnej ptci lub pochodzenia etnicznego, ktérzy wymagaja naprawy lub wymiany chorych naczyn krwionosnych albo zabiegu w celu skorygowania przeptywu
krwi.
Instrukgje dotyczace pielegnaji
1. Nowy wyrdb jest ciatem obcym i w zwiazku z tym wymaga $cistego monitorowania i uwaznej obserwacji. Petny powrét do zdrowia moze potrwac od 6 do 8 tygodni.
2. Po wszczepieniu okolica implantu moze by¢ opuchnieta i tkliwa przez okres do tygodnia.
3. Uwazac na nowe zaczerwienienie lub tkliwos¢.
4. Sprawdzi¢, czy w nacieciach nie ma otwordw.
5. Obserwowac pacjenta pod katem dretwienia, mrowienia lub bolu w nodze.
UWAGA: Jesli wystqpiq jakiekolwiek objawy opisane powyzej w punktach 3, 4 lub 5, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
6. Nie przektuwac ani nie manipulowac w miejscu naciecia lub wszczepu, takze jesli jest ono widoczne, bez nadzoru personelu medycznego.
7. Spodziewany jest obrzek koriczyny z powodu zwigkszonego przeptywu krwi. Poruszac sie zgodnie z zaleceniami lekarza. Tymczasowo trzymac noge uniesiong powyzej serca,
dopdki obrzek nie ustapi. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
8. Zaleca sie, aby miejsce wszczepienia przykrywac przez pierwszy tydzien, co zapewni ochrone skéry i naciec. (Postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza).
9. Bandaze lub opatrunki uciskowe nalezy nosic¢ zgodnie ze wskazéwkami lekarza.
10. Jesli usunieto szwy, prawdopodobnie na miejscu nacigcia umieszczono plaster chirurgiczny lub stripy chirurgiczne. Nosi¢ luzng odziez, ktdra nie ociera si¢ o naciecie. Chirur-
giczny plaster samoprzylepny lub stripy zwing sie i same odpadna po tygodniu.
11. Mozna wzia¢ prysznic lub zamoczy¢ naciecie, kiedy pozwoli na to lekarz. Naciecia NIE WOLNO namaczac, szorowac ani kierowac na nie bezposrednio strumienia prysznica.
12. NIEWOLNO zamacza¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani na basenie. Nalezy ustali¢ z lekarzem, kiedy mozna powréci¢ do tych czynnosci.
13. Lekarz poinformuje, jak czesto nalezy zmieniac opatrunek rany i kiedy mozna z niego zrezygnowac. Utrzymywac naciecia w stanie suchym. Jesli naciecia biegng do pachwiny,
przykryc je sucha gaza w celu ochrony przed wilgocia.
14. Gdy tylko lekarz pozwoli, codziennie przemywac naciecia wodg z mydfem. Uwaznie sprawdzac pod katem ewentualnych zmian. Delikatnie osuszac.
15. Bez uzgodnienia z lekarzem NIE naktadac na rane zadnych balsaméw, kreméw ani lekéw ziotowych.
Dtugoterminowe Srodki ochrony implantu
Unikac zbyt dtugiego nadmiernego wyprostu ramienia. Dtugotrwaty mocny wyprost moze prowadzic do uszkodzenia nerwéw.
Unikac skrajnych lub nagtych ruchéw ramienia, barku lub ndg w okresie pooperacyjnym wynoszacym od 1,5 do 2 miesiecy. W szczegéInosci nie nalezy siegac do przodu,
unosi¢ ramion powyzej poziomu barkdw, rzucac, ciagnac, skreca¢ ani machac ramionami na boki.
Nie nalezy spa¢ przez dtuzszy czas na stronie, po ktérej wszczepiono implant ani krzyzowac nég, poniewaz moze to spowodowac ucisk.
Zagrozenia zwiazane z interakcjami z innymi wyrobami
Brak.
Monitorowanie po zabiegu chirurgicznym
Codziennie sprawdzac naciecie.
Bezzwtocznie skontaktowacd sie z lekarzem w przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak zakrzepu krwi, obrzeku, nietypowego koloru skéry lub zakazenia, takich jak:
1. zwigkszony bdl
2. opuchlizna, zaczerwienienie lub czerwone smugi
3. krew lub ropa wyptywajaca z naciec
4. dretwienie
5. goraczka
Sprawdzi¢, czy wystepuja oznaki dobrego krazenia. Stopa lub noga nie powinny by¢ chtodne, blade, bolesne ani nie powinny wystepowac inne objawy podobne do tych
przed zabiegiem. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Charakter i czestotliwos¢ regularnych lub zapobiegawczych badan, monitorowania lub kontroli zostang okreslone przez lekarza prowadzacego. Bedzie to oparte na stanie
zdrowia pacjenta i stanie implantu.
Trwatosc wyrobu
Wykazano, ze bezpieczny i efektywny okres uzytkowania wyrobu wynosi do 10 lat. Prawidtowa opieka i reqularne wizyty kontrolne moga wydtuzyc okres eksploatacji
wyrobu.
Aby zapewnic prawidfowe dziatanie implantu, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Kiedy skontaktowac sie z lekarzem
Uwaznie obserwowac, czy wystapity zmiany w stanie zdrowia. W przypadku ponizszych zdarzen nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:
utrata przytomnosci;
trudnosci z oddychaniem;
silny bél koriczyny lub ochtodzenie, blados¢, niebieskawos¢, mrowienie lub dretwienie koriczyny;
b, ktdry nie ustepuje po przyjeciu lekdw przeciwhdlowych;
poluzowane szwy lub otwarcie naciecia;
silne krwawienie z nacie¢;
objawy zakazenia, takie jak:
a. Wwigkszy bél, obrzek, ucieplenie lub zaczerwienienie;
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b. czerwone smugi wychodzace od naciecia;
¢ ropa wyptywajaca z naciecia;
d. goraczka powyzej 38,3°C(101°F)
e. mdfosci lub niemozno$¢ utrzymania ptynéw w zotadku
« bol wklatce piersiowej, zawroty gtowy, problemy z jasnym mysleniem lub dusznos¢, ktdra nie znika po odpoczynku;
«  odkrztuszane krwi, zottego lub zielonego Sluzu;
« dreszcze;
« bol brzucha lub wzdecia.
Materiaty wyrobu
Nastepujace materiaty sktadaja sie na poliestrowy implant naczyniowy AlboGraft:
1. Skéra bydleca do 9,0 graméw
2. Gliceryna do 35,0 graméw
3. Przedza poliestrowa do 36,0 graméw
4. Polipropylen do 3,0 graméw (tylko implanty ASC)
5. Polietylen do 2,0 gramow (tylko implanty ASC)
Poliestrowy implant naczyniowy AlboGraft przeszedt testy, aby potwierdzic jego bezpieczefistwo.
W nagtych wypadkach
Kazde powazne dziatanie niepozadane nalezy natychmiast zgtosic lekarzowi.
Upewnic sie, ze kazdy powazny incydent zwigzany z implantem zostat zgtoszony wtasciwemu organowi w kraju uzytkownika.
Incydent mozna réwniez zgtosic¢ producentowi, firmie LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 lub https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Dokument podsumowania bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) poliestrowego implantu naczyniowego AlboGraft®
mozna znaleZ¢, przechodzac na strong:
www.lemaitre.com/sscp, a nastepnie wybierajac facze , AlboGraft® Polyester Vascular Graft’, aby zapoznac sie z dokumentem AlboGraft SSCP.
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Grefa vasculara din poliester AlboGraft®
romana — Informatii pentru pacient
Destinatia de utilizare
Grefele vasculare AlboGraft sunt destinate utilizarii ca inlocuitor pentru vasele de sange bolnave.
Grupa de pacienti vizata
Adulti de orice sex sau etnie care au nevoie de repararea sau inlocuirea vaselor de sange bolnave sau in timpul unei interventii chirurgicale pentru corectarea fluxului sanguin.
Instructiuni de ingrijire
1. Noul dumneavoastra dispozitiv este un corp strain si, prin urmare, trebuie monitorizat indeaproape si observat cu atentie. Poate dura 6-8 saptdmani pentru recuperarea
completd.
2. Dupd amplasare, zona implantului poate fi umflatd si sensibila timp de pana la o saptdmand.
3. Urmariti dacd apare roseatd sau sensibilitate.
4. Urmariti dacd inciziile se deschid.
5. Aveti grijd la amortire, furnicaturi sau durere la nivelul piciorului.
NOTA: Daci manifestati orice simptome descrise la punctele 3, 4 sau 5 de mai sus, vi rugdm sd contactati furnizorul,
6. Nu perforati sau nu manipulati locul inciziei sau grefei, inclusiv daca este vizibil, fard supravegherea personalului medical.
7. Se preconizeaza umflarea extremitatilor din cauza cresterii fluxului sanguin. Miscati-va in conformitate cu instructiunile furnizorului dumneavoastrd. Tineti temporar piciorul
ridicat deasupra inimii pana cand umflatura dispare. Contactati-va furnizorul de ingrijire pentru orice intrebari sau nelamuriri.
8. Este preferabil ca noua grefa sa fie acoperitd in prima saptamana, pentru a proteja pielea si inciziile. (Respectati instructiunile furnizorului dvs.).
9. Pastrati bandajele sau bandajele de compresie in conformitate cu instructiunile furnizorului dumneavoastra.
10. Dacd agrafele au fost indepadrtate, veti avea probabil banda sau benzi chirurgicale pe incizie. Purtati haine lejere care sa nu se frece de incizie. Banda adeziva chirurgicald sau
benzile chirurgicale se vor increti si vor cadea singure dupd o saptamana.
11. Puteti face dus sau puteti uda inciziile dupa ce furnizorul va spune ca puteti face acest lucru. NU inmuiati, NU frecati si NU orientati dusul direct pe acestea.
12. NU stati in cada, in cada cu hidromasaj sau in piscina. intrebati furnizorul cind puteti sa reincepeti sa efectuati aceste activitti.
13. Furnizorul dumneavoastré va va spune cat de des trebuie sa va schimbati pansamentul plagii si cind puteti inceta sa mai folositi unul. Mentineti inciziile uscate. Tn cazul in
care incizia se aplicd in zona inghinald, pastrati o compresa de tifon uscatd peste aceasta pentru a o mentine uscatd.
14. Curatati zilnic incizia cu apa si sapun, dupa ce furnizorul va spune ca puteti. Urmariti cu atentie orice modificdri. Uscati usor prin tamponare.
15. NU puneti nicio lotiune, crema sau remediu naturist pe plagd, fard a discuta despre acestea mai intdi cu furnizorul dumneavoastrd.
Masuri de protectie pe termen lung pentru grefa dumneavoastra
- Evitati extinderea extrema prelungita a bratului. Extinderea extrema prelungita poate duce la afectarea nervilor.
- Evitati miscarile extreme sau bruste ale bratului, umarului sau picioarelor in timpul unei perioade postoperatorii de 1,5 pana la 2 luni. Tn mod specific, nu trebuie s ridicati
bratele in fata, sa ridicati bratele deasupra nivelului umerilor, sa aruncati, sa trageti, sa mergeti cu pasi mari sau sa rasuciti.
«  Evitati sa dormiti pe partea cu implantul sau sd va incrucisati picioarele pentru perioade indelungate, deoarece acest lucru poate cauza compresie.
Riscuri legate de interactiunile cu alte echipamente
Niciunul.
Monitorizarea postoperatorie
« Verificati inciziile in fiecare zi.
+ Sunati imediat furnizorul dacd aveti orice semne de cheaguri de sange, umflare, culoare neobisnuitd a pielii sau infectie, cum ar fi:
1. Durere crescuta
2. Umflare, roseatd sau dungi rosii
3. Scurgerea de sange sau puroi din incizii
4. Amorteala
5. Febra
+ Verificati semnele unei bune circulatii a sangelui. Piciorul sau laba piciorului dvs. nu trebuie sa fie rece, palide, cu durere sau alte simptome similare cu cele de dinainte de
interventie chirurgicald. Adresati-va medicului dumneavoastrd dacd va confruntati cu oricare dintre acese simptome.
- Natura si frecventa examindrii, monitorizarii sau intretinerii requlate sau preventive vor fi determinate de furnizorul dumneavoastrd. Aceasta se va baza pe starea dvs.
medicald de baza si pe starea grefei dumneavoastrd.
Durata de viata a dispozitivului
« Durata de viata a dispozitivului s-a dovedit a fi sigura si eficienta pan la 10 ani, in medie. Ingrijirea adecvata si urmarirea medicald requlatd pot prelungi durata de viatd a
dispozitivului.
« Pentruava asigura ca grefa functioneaza conform destinatiei sale, urmati indicatiile furnizorului dumneavoastrd de servicii medicale.
Cand sa contactati furnizorul
Aveti grija sa nu se schimbe starea dumneavoastrd de sandtate. Solicitati ingrijire de urgentd ori de cte ori va confruntati cu:
«  Pierderea cunostintei
- Dificultate de respiratie
- Simtiti durere severa in membru sau acesta devine rece, palid, albastru, cu furnicaturi sau amortit
+ Durere care nu se diminueaza dupa administrarea de analgezice
+ Suturi sldbite sau incizii care se deschid
«  Sangerare extensiva din incizii
- Semne de infectie, cum ar fi:
a. Durere, umflare, caldura sau roseata crescuta
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b.  Dungi rosii care provin de la incizii
¢ Scurgere de sdnge sau puroi din incizii
d. Febra peste 38,3°C(101°F)
e. Vaeste greatd sau nu puteti bea lichide fara sa vomitati
« Aveti dureriin piept, ameteli, probleme de géndire clara sau dificultai de respiratie care nu dispar atunci cdnd vd odihniti
« Tusiti cu sdnge sau mucus galben sau verde
« Aveti frisoane
« Resimtiti durere abdominald sau balonare
Materialele dispozitivului
Urmatoarele materiale alcatuiesc grefa vasculara din poliester AlboGraft:
1. Piele de vacd pana la 9,0 grame
2. Glicerind pand la 35,0 grame
3. Firde poliester pand la 36,0 grame
4. Polipropilend pana la 3,0 grame (numai grefe ASC)
5. Polietilena pand la 2,0 grame (numai grefe ASC)
Grefa vasculara din poliester AlboGraft a trecut testele pentru a se asigura ca este sigura.
in caz de urgenta
« Orice reactie adversa gravd trebuie raportatd imediat furnizorului dumneavoastrd.
+ Vdrugdm s vd asigurati cd orice incident grav care are loc in legdturd cu grefa este raportat autoritatii competente din tara in care va aflati
+Deasemenea, puteti raporta incidentul producatorului, LeMaitre Vascular, Inc. (41781-221-2266 sau https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta dinica
Pentru a vizualiza documentul AlboGraft® Polyester Vascular Graft Summary of Safety and Clinical Performance, vd rugam sa vizitati:
www.lemaitre.com/sscp apoi selectati linkul ,AlboGraft® Polyester Vascular Graft” pentru a consulta SSCP AlboGraft.
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Poliesterski vaskularni presadak AlboGraft®
hrvatski — Informacije za pacijenta
Namjena
Vaskularni presadci AlboGraft namijenjeni su kao zamjena za bolesne krvne Zile.
Predvidena populacija pacijenata
Odrasle osobe bilo kojeg spola ili etnicke pripadnosti kojima je potreban popravak ili zamjena oboljelih krvnih Zila ili tijekom operacije radiispravljanja protoka krvi.
Upute za njegu
1. Vas$ novi proizvod strano je tijelo te je stoga potrebno paZljivo pracenje i pazljivo promatranje. MoZe biti potrebno od 6 do 8 tjedana za puni oporavak.
2. Nakon postavljanja podrucje implantata moZe biti oteceno i osjetljivo na dodir do tjedan dana.
3. Pratite dolazi i do pojave novog crvenila ili osjetljivosti.
4. Pratite dolazi li do otvaranja rezova.
5. Pratite dolazi li do utrnulosti, pojave trnaca ili boli u nozi.
NAPOMENA: ako osjetite bilo koji od simptoma opisanih pod prethodno navedenim stavkama 3, 4ili 5, obratite se svom lijecniku.
6. Nemojte busiti mjesto reza ili presadak niti ih dodirivati, ¢ak ni ako su vidljivi, bez nadzora medicinskog osoblja.
7. Ocekuje se oticanje ekstremiteta zbog povecanog protoka krvi. Krecite se prema uputama lijecnika. Priviemeno drZite nogu podignutu iznad srca dok oteklina ne splasne.
Obratite se svom lije¢niku ako imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica.
8. Preporucuje se da presadak bude pokriven prvih tjedan dana kako bi se zastitila koza i rezovi. (Slijedite upute lijecnika).
9. Zavoje ili kompresijske zavoje postavite prema uputama lijecnika.
10. Ako su vam kopce uklonjene, vjerojatno ¢e vam preko reza biti postavljena kirurSka traka ili trakice. Nosite Siroku odjecu koja ne prianja na rez. Ljepljiva kirurska traka ili
trakice uvit c’e se i otpasti samostalno nakon tjedan dana.
12. NEMOJTE ga namakati u kadi, hidromasaznoj kadi ili bazenu. Upltajte lijecnika kada cete ponovno modi izvoditi te aktlvnostl.
13. Va3 ce vam lijecnik reci koliko Cesto trebate mijenjati pokrov na rani i kada ga mozete prestati upotrebljavati. Rez odrZavajte suhim. Ako se rez Siri na prepone, postavite suhi
jastuci¢ od gaze preko njega kako biste ga odrZali suhim.
14. Cistite rez sapunom i vodom svaki dan nakon 3to to lijecnik odobri. PaZljivo pratite ima i bilo kakvih promjena. Njezno osusite rez tapkanjem.
15. NEMOJTE stavljati losion, kremu ni biljne pripravke na ranu bez prethodnog savjetovanja s lijecnikom.
Dugorocne mjere zastite za vas presadak
Izbjegavajte dugotrajnu ekstremnu ekstenziju ruke. Dugotrajna ekstremna ekstenzija moze dovesti do oStecenja Zivaca.
Izbjegavajte ekstremne ili nagle pokrete ruke, ramena ili nogu tijekom postoperativnog razdoblja od 1,5 do 2 mjeseca. Drugim rijecima, ne biste se trebali istezati prema
naprijed, podizati ruke iznad ramena, bacati, vuci, koracati dugim koracima ili uvijati tijelo.
Izbjegavajte spavanje na strani tijela u kojoj je ugraden presadak jer bi to moglo dovesti do kompresije.
Rizici povezani s interakcijama s drugom opremom
Nijedan.
Postoperativno pracenje
Svakodnevno pregledavajte rez.
0dmah nazovite lijecnika ako primijetite bilo kakve znakove pojave krvnog ugruska, oticanje, neobicnu boju kozZe ili infekcije kao Sto su:
1. pojacana bol
2. oticanje, crvenilo ili crvene pruge
3. krvili gnoj koji izlaze iz rezova
4. utrnulost
5. vrudica.
Provjerite znakove dobre cirkulacije. Vase stopalo ili noga ne bi smjeli biti hladni ili blijedi, ne bi smjeli boljeti niti pokazivati druge simptome kao prije operacije. Nazovite
svog lijecnika ako osjetite bilo koji od tih simptoma.
Va3 ¢e lijecnik utvrditi prirodu i ucestalost redovitih ili preventivnih pregleda, pracenja ili odrZavanja. To ¢e ovisiti o vaiem osnovnom zdravstvenom stanju i stanju presatka.
Vijek trajanja proizvoda
Vijek trajanja proizvoda pokazao se sigurnim i u¢inkovitim do 10 godina. Pravilna skrb i redovito medicinsko pracenje mogu produZiti vijek trajanja proizvoda.
Kako biste bili sigurni da presadak funkcionira u skladu s namjenom, pridrZavajte se uputa lijecnika.
Kada se obratiti lijecniku
Paljivo pratite ima li ikakvih promjena u vasem zdravlju. Uvijek potraZite hitnu pomoc ako se pojave sljedeci simptomi:
+ Gubitak svijesti
Otezano disanje
Jaka bol u ekstremitetu ili ekstremitet postane hladan, pobijeli ili poplavi ili osjecate trnce ili utrnulost u njemu
Bol koja se ne poboljsa nakon uzimanja lijeka protiv bolova
Labavi Savovi ili otvaranje reza
Ekstenzivno krvarenje iz reza
ZInakovi infekcije, primjerice:
a. Pojacana bol, oticanje, toplina ili crvenilo
b. Crvene pruge koje vode od reza
. Gnoj koji izlazi iz reza
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d. Vruicaiznad 38,3°C(101°F)
e. Ako osjecate mucninu ili ne moZete zadrZati tekucine

Ako osjecate bol u prsima, vrtoglavicu, probleme s razmisljanjem ili oteZano disanje koji ne nestanu nakon sto se odmorite

Ako iskasljavate krv ili Zutu ili zelenu sluz

Ako osjecate drhtavicu

Ako osjetite abdominalnu bol ili nadutost
Materijali proizvoda
Poliesterski vaskularni presadak AlboGraft sastoji se od sljedecih materijala:
1. Goveda koZa do 9,0 grama
2. Glicerindo 35,0 grama
3. Poliesterska preda do 36,0 grama
4. Polipropilen do 3,0 grama (samo ASC presadci)
5. Polietilen do 2,0 grama (samo ASC presadci)
Poliesterski vaskularni presadak AlboGraft pro3ao je testiranje kako bi se osiguralo da je siguran.
U hitnom slucaju

0 svim ozbiljnim nuspojavama trebate odmah obavijestiti svog lije¢nika.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj vezan uz presadak prijavite nadleznom tijelu zemlje u kojoj se nalazite

Takoder mozete prijaviti $tetni dogadaj proizvodacu, LeMaitre Vascular, Inc. (4-1781-221-2266 ili https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti
Za pregled sazetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti poliesterskog vaskularnog presatka AlboGraft® posjetite:
www.lemaitre.com/sscp zatim odaberite poveznicu, AlboGraft® Polyester Vascular Graft” (Poliesterski vaskularni presadak AlboGraft®) da biste pregledali SSCP za AlboGraft.
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AlboGraft® Polyester Vascular Graft
islenska — Upplysingar um sjdkling
Atlud notkun
AlboGraft @dastodgrindur eru atladar til notkunar sem stadgengill fyrir sjtkar adar.
Etlad sjiklingapydi
Fullordnir einstaklingar af hvada kyni eda pjéderni sem er, sem purfa vidgerd eda skipti & sjikum adum eda fara i skurdadgerad til ad leidrétta bldoflaedi.
Umhirduleidbeiningar
1. Teekid er adskotahlutur og parf pvi ad fylgjast vel med pvi. Pad getur tekid 6-8 vikur par il p hefur nad fullum bata.
2. FHftirisetningu getur svaedid par sem igraedslan var sett verio bélgio og aumt i allt ad eina viku.
3. Fylgstu med nyjum roda eda eymslum sem koma fram.
4. Fylgstu med hvort skurdurinn opnast.
5. Fylgstu med dofa, ndladofa eda verk i faetinum.
ATHUGID: Ef pui finnur fyrir einhverjum af einkennunum sem lyst er i 3, 4 eda 5 hér ad ofan, vinsamlegast hafdu samband vid heilbrigdispjénustuadila pinn.
6. Ekkistinga i eda eiga vid skurdsvadio eda igreedsluna, par med talid ef pad er synilegt, an eftirlits heilbrigdisstarfsfélks.
7. Bodlga i utlimnum er vidbuin vegna aukins bl6dflaedis. Fylgdu leidbeiningum heilbrigdispjonustuadila pins vardandi hreyfingu. Haltu Gtlimnum timabundid harra en hjartad
par il bolgan hefur minnkad. Hafou samband vid umdnnunaradila pinn ef pui hefur spurningar eda hyggjur.
8. Kskilegt er ad hafa igraedsluna hulda fyrstu vikuna til ad vernda hud og skurdsar. (Fylgdu leidbeiningum heilbrigdispjénustuadila pins.)
9. Haltu umbudum eda prystiumbidum samkveemt leidbeiningum heilbrigdispjonustuadila pins.
10. Ef saumar hafa verid fjarlaegdir muntu liklega vera med skurdteip eda plastra yfir skurdinum. Notadu vio fot sem nudda ekki skurdsarid. Skurdteip eda plastrar munu liklega
krullast upp og detta af af sjalfu sér eftir um pad bil viku
11. Pt matt fara i sturtu eda bleyta skurdinn pegar heilbrigdispjonustuadili pinn segir ad pad sé i lagi. Ekki leggja i bleyti, ekki skribba og I&ta ekki sturtuna berja beint & pau.
12. EKKI fara i bad, heitan pott eda sundlaug. Spurdu heilbrigdispjénustuadila pinn hvenger pd métt hefja pessar athafnir aftur.
13. Laeknirinn mun segja pér hve oft pd att ad skipta um umbUdir og hvenzer pd métt hatta ad nota umbudir. Haltu skurdunum purrum. Ef skurdurinn nar nidur i ndra, haltu
purru gasddk yfir honum til ad halda honum purrum.
14. Hreinsadu skurdinn med sapu og vatni & hverjum degi pegar laeknirinn pinn segir ad pad sé leyfilegt. Fylgstu vel med 6llum breytingum. burrkadu skurdsvaedio mjog varlega.
15. Settu ekki neina krem, smyrsl eda jurtamedferd a sarid pitt dn pess ad raeda pad fyrst vid heilbrigdisstarfsmanninn pinn.
Langtima verndarradstafanir fyrir igraedsluna pina
Fordastu langvarandi 6fgakennda réttu handlegginn. Langvarandi of mikil teygja getur leitt til tauaskada.
Fordastu ad gera storar eda skyndilegar hreyfingar med handleggnum, dxlinni eda fétleggnum i 1,5 il 2 manudi eftir adgerdina. Hreyfingar sem sérstaklega ber ad varast eru
a0 lyfta handleggjum yfir axlarhad, kasta, toga, taka stor skref eda snda upp 4 vidkomandi Gtlim.
Fordastu ad sofa a peim hluta likamans par sem graftid var greett i eda ad krossleggja faetur i langan tima, pvi pad geeti valdid prystingi.
Ahatta sem tengist milliverkunum vid annan biinad
Engin.
Eftirlit eftir skurdadgerd
Skodadu skurdinn pinn daglega.
Hafou samband vid pjénustuadila pinn strax ef b finnur merki um blédtappa, bolgu, dedlilegan hudlit eda sykingu, svo sem:
1. Aukinn verkur
2. broti, rodi eda raudar rakir
3. BI60 eda groftur rennur dr skurdi
4. Dofi
5. Sétthiti
Athugadu hvort merki séu um g6da bl6drés. Fétur pinn eda fétleggur atti ekki ad vera kaldur, folur, valda verkjum eda syna nnur einkenni svipud og fyrir skurdadgerd.
Hafou samband vid pjénustuadila pinn ef pu ert ad upplifa einhver einkenni af pessum toga.
Edli og tidni reglulegs eda forvarnaeftirlits, voktunar eda vidhalds verdur akvordud af pjonustuadila pinum. bad tekur mid af undirliggjandi sjikdémi og dstandi graedlingsins.
Endingartimi teekis
Endingartimi taekisins hefur synt sig ad vera 6ruggur og drangursrikur i allt ad 10 ar. Rétt umdnnun og regluleg laeknisskodun getur lengt liftima taekisins.
Til ad tryggja ad igraedslan pin virki eins og til er atlast skaltu fylgja leidbeiningum heilbrigdisstarfsmannsins pins.
Hvort & ad hafa samband vid pjonustuadilann pinn
Fylgstu vel med 6llum breytingum 4 heilsu pinni. Leitadu & braddamoéttoku ef eitthvad af eftirfarandi gerist:
« Missi medvitundar
Pu att erfitt med ad anda
Mjdg mikill verkur i vidkomandi dtlim eda Gtlimurinn verdur kaldur, folur, blér, dofinn eda naladofi kemur fram
P ert med verki sem lagast ekki vid ad taka verkjalyf
Lausir saumar eda skurdurinn opnast
Mikill blaeding fra skurdarlinunum
Merki eru um sykingu, svo sem:
a. Aukinn verkur, bélga, hiti eda rodi
b. Raudir rékir sem liggja fra skurdinum
¢. Puslekur tr skurdinum
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d. Hitiyfir38,3°C
e. bérerdglatt eda getur ekki haldid vokva nidri

« bl ert med brjéstverk, svima, étt i erfidleikum med ad hugsa skyrt eda finnur fyrir maedi sem hverfur ekki vid hvild
« buhéstar upp blodi eda gulu eda graenu slimi
«  buert med kuldahroll
« bufinnur fyrir kvidverk eda upppembu
Efni taekis
Eftirfarandi efni mynda AlboGraft Polyester Vascular Graft:
1. Nafur: Upp til 9,0 gromm af kyraskinni
2. Glycerin: Upp til 35,0 gromm
3. Polyesterpradur: Upp til 36,0 gromm
4. Polypropylen: Upp til 3,0 gromm (adeins fyrir ASC igraedslur)
5. Polyetylen: Upp til 2,0 gromm (adeins fyrir ASC igraedslur)
AlboGraft Polyester adagraft hefur stadist profanir til ad tryggja dryqgi pess. | neydartilvikum
i neydartilvikum

Tilkynna skal laekni tafarlaust um allar alvarlegar aukaverkanir.

Vinsamlegast tryggid ad tilkynnt sé um alvarlegt atvik sem tengist igraedslunni til videigandi yfirvalda i landinu par sem pid erud staddir.

Pid getid einnig tilkynnt atvikid til framleidandans, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eda https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us)
Yfirlit yfir oryggi og kliniskar frammistodu
Til ad skoda skjol AlboGraft® Pdlyester &dagraftur — Yfirlit yfir ryggi og kliniskan drangur, vinsamlegast heimsaekid vefinn:
www.lemaitre.com/sscp og veldu sidan tengilinn,, AlboGraft® Polyester Vascular Graft til ad skoda AlboGraft SSCP.
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Symbol Legend

sjiklinga
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English Symbol Legend  [Patient Name Implant Date Healthcare Institution | Patient Information Website [Manufacturer ~[Serial Number |Batch Code
Deutsch  [Symbol-Legende  |Name des Patienten | Datum der Implantation |Gesundheitseinrichtung | Website mit Patienteninfor-  |Hersteller Seriennummer | Chargen-Code
mationen
Francais  [Légende des Nom du patient |Date de réalisation de | Etablissement de santé |Site Web d'informations pour |Fabricant Numéro de série | Code du lot
symboles Iimplant |e patient
Italiano Legenda Nome del paziente |Data dellimpianto Istituto sanitario Sito web di informazioni sui  |Produttore Numero diserie | Codice lotto
pazienti
Espaiol Leyenda Nombre del Fecha del implante Institucién de salud Sitio web de informacion del |Fabricante Nimero de serie  Cdigo de lote
paciente paciente
Portugués |Legenda dos Nome do paciente |Data daimplantacdo  |Instituicdo de cuidados | Website com informacoes  |Fabricante Ndmero de série | Codigo de lote
simbolos de satide para o paciente
Dansk Symbolforklaring ~ |Patientnavn Implantationsdato Sundhedsinstitution Hjemmeside med patientin- |Producent Serienummer Partikode
formation
Svenska | Symbolférklaringar |Patientnamn Implantationsdatum | Vérdinstitution Webbplatsen Patientinfor- |Tillverkare Serienummer Satskod
mation
Nederlands |Legenda Naam patiént Implantatiedatum Gezondheidszorginstel- | Website voor patiéntinfor- | Fabrikant Serienummer Batchcode
ling matie
EMnvikd | Ymopvnpa Ovopa aoBevoig  |Hpepopnvia epgitevone | Noonheutiké ibpupa lotoTomog evnuépwong Kataokevaotic |ApiBpdg oeipag | Kadikog
oupBoAwv _ aoBevav __ naptidag
Tiirkce Sembol Agiklamasi |Hasta Adi Implant Tarihi Saglik Kurumu Hasta Bilgilendirme Web Uretici Seri Numarasi Parti Kodu
Sitesi
Suomi Symbolin ku- Potilaan nimi Implantin pdivamdard | Terveydenhuollon laitos | Potilaille suunnattuverk- | Valmistaja Sarjanumero Erdkoodi
vateksti kosivusto
Cesky Vysvétleni symboll |Jméno pacienta Datum implantace Zdravotnické zafizeni Webové stranka s informa- | Vyrobce Sériové islo Kéd 3arze
cemi pro pacienta
Slovencina | Popis symbolov  |Meno pacienta Datum implantdcie Zdravotnicke zariadenie | Webova stranka s informd- | Vyborca Sériové islo Kéd 3arze
ciami pre pacienta
magyar Szimbdlumok Beteg neve Azimplanttum behely- | Egészségiigyi intézmény | Beteginformaciés honlap Gyart6 Sorozatszam Gydrtésitétel-
jelentése ezésének ddtuma kdd
Eesti Siimbolite selgitus | Patsiendi nimi Implanteerimise Tervishoiuasutus Patsienditeabe veebisait Tootja Seerianumber  |Partiikood
kuupdev
latvieSu Simbolu skaidro- | Pacienta vards, Implanta datums Veselibas apripes iestade | Pacienta informacijas timek|a | RaZotajs Sérijas numurs | Partijas kods
valoda jums uzvards vietne
lietuviy k. | Simboliy Paciento vardasir  |Implantavimo data Sveikatos prieZitiros Informacijos pacientui Gamintojas Serijos numeris | Partijos kodas
paaiskinimas pavardé jstaiga internetinis puslapis
Norsk Symbolforklaring ~ |Pasientensnavn  |Dato forimplantasjon ~ [Helseinstitusjon Informasjonsnettsted for Produsent Serienummer Seriekode
pasienter
Polski Legenda symboli  [Nazwisko pacjenta |Data wszczepienia Placéwka opieki zdrowot-| Witryna internetowa z Producent Numer seryjny | Kod serii
implantu nej informacjami dla pacjenta produkcyjnej
romana Legenda simboluri- [Numele pacientului | Data implantului Institutie de asistenta | Pagina de informatii pentru | Producator Serienummer Cod de lot
lor utilizate medicald pacienti
hrvatski Legenda simbola  |Identifikacija [gredsludagsetning Heilbrigdisstofnun Upplysingavefsvaedi fyrir Proizvoda¢ Serijski broj Sifra serije
pacijenta sjiklinga
islenska Takn Legend Nafn sjiklings [gradsludagsetning Heilbrigdisstofnun Upplysingavefsvaedi fyrir Framleidandi | radnimer Lotukédi
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Distributed By:
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English Explanation of Unique Device Distributed By |Importer Authorized Representativein | UK Responsible Person | Swiss Representative | Device Name
Identifier the European Community

Deutsch Erlduterung der eindeutigen Vertrieben Importeur Autorisierter Vertreterin der | Verantwortliche Person | Vertreter in der Schweiz | Gerdtename
Produktkennung durch Europaischen Gemeinschaft im Vereinigten Konigreich

Francais Explication de l'identifiant unique | Distribué par | Importateur Représentant agréé au sein de | Personne responsable au | Représentant suisse Nom du dispositif
du dispositif la Communauté européenne | Royaume-Uni

Italiano Spiegazione dell'identificatore Distribuitoda | Importatore Rappresentante autorizzato Persona responsabile nel | Rappresentante in Nome dispositivo
univoco del dispositivo nella Comunita Europea Regno Unito Svizzera

Espariol Explicacion del identificador tnico | Distribuido por |Importador Representante autorizadoen la | Responsable del Reino | Representante en Suiza |Nombre del
del dispositivo Comunidad Europea Unido dispositivo

Portugués | Explicacdo do Identificador tnico | Distribuido por |Importador Representante autorizadona | Pessoa responsavel no | Representante na Suica |Nome do dispositivo
de dispositivo Unido Europeia Reino Unido

Dansk Forklaring af unik Distribueret af |Importer Autoriseret repraesentant i Det | Ansvarlig person i Schweizisk Anordningens navn
udstyrsidentifikation Europaeiske Faellesskab Storbritannien repraesentant

Svenska Forklaring av unik Distribueras av | Importor Auktoriserad representanti EU | Ansvarig person i Schweizisk representant | Enhetens namn
enhetsidentifierare Storbritannien

Nederlands | Verklaring van unieke hulpmiddel- | Gedistribueerd |Importeur Bevoegde vertegenwoordiger in | Verantwoordelijke Iwitserse Naam hulpmiddel
ID door de Europese Gemeenschap persoon voor het VK vertegenwoordiger

ENMnvikd | Eme€riynon amokhelotikou Mavépetaramo | Eloaywyéag E€ovatodotnpévog YnehBuvog oo Hvwpévo  |Avumposwnogotmy | Ovopacia
aVayvepLoTIKoU TeRVOAoyIKoy avtimpéownog otnv Eupwnaiky | Baoilelo ENetia TeXVOAOyIKoD
TIPOi6VTOg Kowdtnta TIPOIOVTOG

Tiirkce Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi Dagitia ithalat Avrupa Yetkili Temsilcisi Birlesik Krallik'ta isvicre Temsilcisi Gihazin Ismi
Aciklamasi Sorumlu Kisi

Suomi Yksildllisen laitetunnisteen selitys | Valmistaja Maahantuoja | Auktorisoitu edustaja Euroopan | Vastuuhenkild Isossa- Edustaja Sveitsissa Laitteen nimi

yhteisossd Britanniassa

Cesky Vysvétleni jedinecného Distributor Dovozce Povéreny zastupce evropského | Odpovédna osoba ve Zastupce ve Svycarsku | Viyrobce
identifikdtoru zafizeni spolecenstvi Velké Britanii

Slovencina | Vysvetlenie jedinecného Distribuuje Dovozca Autorizovany zastupca pre Zodpovedna osoba vo Svajciarsky zéstupca | Nazov pomdcky
identifikdtora pomdcky Eurépske spolocenstvo Velkej Britdnii

magyar Az eszkoz egyedi azonositéjanak | Forgalmazd  |Importdr Eur6pai jogositott képviseld Egyesiilt kirdlysagbeli Svéjci képviseld Eszkoz neve
magyardzata felelds személy

Eesti Seadme kordumatu Turustaja Importija Volitatud esindaja Euroopa Uhendkuningriigi Sveitsi esindaja Seadme nimi
identifitseerimistunnuse selgitus Unenduses vastutav isik

latvieSu Unikala ierices identifikatora Izplatitajs Importétajs Pilnvarotais parstavis Eiropa Atbildiga persona Parstavis Sveicé lerices nosaukums

valoda skaidrojums Apvienotaja Karalisté

lietuviyk.  |Unikaliojo priemonés Platintojas Importuotojas | ]galiotasis atstovas Europos JK atsakingas asmuo Atstovas Sveicarijoje | Priemonés
identifikatoriaus paaiskinimas Bendrijoje pavadinimas

Norsk Forklaring av den unike Distribuertav | Importer Europeisk autorisert Ansvarlig person i Sveitsisk representant | Enhetens navn
enhetsidentifikatoren representant Storbritannia

Polski Objasnienie unikalnego Dystrybutor  |Importer Autoryzowany przedstawiciel | Osoba odpowiedzialnaw | Przedstawiciel w Nazwa wyrobu
identyfikatora wyrobu na terenie Europy Wielkiej Brytanii Szwajcarii

romana Explicarea identificatorului unical | Distribuitd de | Importator Reprezentant autorizat in Persoana responsabild | Reprezentant elvetian | Nume dispozitiv
dispozitivului Europa din Regatul Unit

hrvatski Objasnjenje jedinstvenog Distribuira Uvoznik Ovlasteni predstavnik u 0dgovorna osoba za Ovlasteni zastupnik u | Naziv uredaja
identifikatora uredaja Europskoj zajednici Ujedinjenu Kraljevinu Svicarskoj

islenska Utskyring 4 einkvemu Dreifingaradili | Innflutningsadili | Vidurkenndur fulltrdi i Abyrgdaradili i Bretlandi | Vidurkenndur fulltrdi | heiti taekis
teekjaaudkenni Evrépusambandinu i Sviss
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