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AlboGraft® Polyester Vascular Graft

English — Instructions for Use

STERILE |EO

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

Description

AlboGraft® Polyester Vascular Grafts are made of synthetic material and designed to replace sections of damaged or malfunctioning arteries. They are made of polyester (poly-
ethylene terephthalate, PET) thread woven or knitted into a continuous tube. In response to a range of surgical indications, AlboGraft Vascular Grafts are offered in two designs:
double velour knitted fabric and double velour woven fabric. The knitted grafts are designed with a run-proof structure to reduce the risk of fraying or wearing down at their
ends. The velour grafts have low-profile loops on their endoluminal surface to avoid any lumen reduction, and high profile loops on their outer surface to promote graft anchor-
ing into the surrounding tissues. All AMC and ATC AlboGraft grafts are crimped in parallel rings so that their tubular shape is maintained without kinking.

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

Note: AlboGraft Vascular Grafts with Removable External Spiral (ASC Models) are not available for sale in Canada.

Guidelines on the outer surface of the graft facilitates orientation during implantation.

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

Indications
The AlboGraft Knitted and Woven Vascular Grafts are indicated for use in the replacement or repair of arteries affected with aneurismal or occlusive disease, such as Abdominal
Aortic Aneurysm, Thoracic Aortic Aneurysm, and Peripheral Artery Disease (e.g., TASC Cor D type lesions) involving the iliac, femoral and popliteal arteries).

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

Intended Use

The AlboGraft Vascular Grafts are designed for the purpose of systemic vascular repair including replacement or bypass procedures in aneurysmal and occlusive disease of the
arteries including the thoracic aorta and for femoral popliteal reconstruction in the treatment of abdominal aortic aneurysm, thoracic aortic aneurysm, and peripheral artery
disease.

Intended Clinical Benefits
Improved blood flow and reduced risk of stroke by correcting stenosis or aneurysm, mitigation of hemorrhaging during graft implantation, improved incidence of restenosis, and
low incidence of arterial occlusion post-procedure. Long term benefits include improved survival.

Contraindications
AlboGraft Vascular Grafts are contraindicated for use in coronary arteries.
AlboGraft Vascular Grafts are contraindicated in patients with known or suspected hypersensitivity to bovine collagen.

Intended user
The AlboGraft Vascular Graft is an implant intended for use by experienced vascular surgeons trained in the procedures for which they are intended.

Patient Population
Adultsof any genderor ethnicity in need of systemic vascular repair including replacement or bypass procedures in aneurysmal and occlusive disease of the arteries including the
thoracic aorta and forfemoral popliteal reconstruction.-

Available Models

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

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

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

Device Materials

The patient may be exposed to the following materials and substances for worst-case largest grafts which include the 8mm x 80cm spiral grafts, and the 38mm x 60cm non-
spiral grafts:

« Bovine Hyde Collagen up to 9.0 grams - Polypropylene up to 3.0 grams (ASC grafts only)

« Glycerin up to 35.0 grams « Polyethylene up to 2.0 grams (ASC grafts only)

« Polyester Yarn up to 36.0 grams

The AlboGraft Polyester Vascular Graft has passed testing to ensure its biocompatibility.



Technical Characteristics of the AlboGraft Prostheses

Diameter

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

D120 = Diameter of the prosthesis under pressure

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

- distention of the pleated folds;

- radial expansion caused by blood pressure.

Radial expansion is an expected result of the average natural pressure on the prosthesis when unclamped. Refer to the D120 value on the product label for the
final implanted diameter.

AlboGraft ASC Models: The external spiral support ensures the radial expansion of the prosthesis remains negligible.

Integral Water Permeability

The integral water permeability as defined by 150 7198 for AlboGraft Vascular Graft is 0.1 ml x cm? x min™.

Usable Length

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

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

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

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

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

Choice and Preparation of the Graft

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

CAUTION: do not bring the external container into the sterile environment.
Remove the graft using an aseptic procedure.

Preparation Vascular Grafts

The collagen impregnated vascular grafts can be used as supplied or afterimmersing it in a sterile saline solution just before implantation, to make them flexible and easy to

handle. During the preparation and the operation, care should be taken not to crush or excessively expand the graft. Correct handling helps avoid the risk of damaging the col-

lagen impregnation on the graft walls.

AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models)

Cut the graft at the desired length. Remove the spiral support at the ends and cut close to the graft surface with sharp surgical scissors in order to obtain the desired spiral free

length to create the anastomosis, thus preventing the spiral support from interfering with suturing. Avoid clamping the graft on reinforced area.

Surgical Technique

Considering how complex a surgical implantation of vascular grafts is and how many factors can influence the patient’s condition, it is left to the surgeon to define suture tech-

nique and graft type as well as the therapy to adopt before, during and after the operation.

The following precautions should, however, be considered:

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

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

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

Potential Complications

«  Abdominal Compartment Syndrome « Aneurysm « (Chylothorax

« Acute Kidney Failure « Angina Abdominalis «Compartment Syndrome
« Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS) « Atrial Fibrillation « Death

« Amputation « Bleeding « Decubitus

+ Anemia « Bypass Occlusions « Deep Vein Thrombosis



« Descending Aorta Dissection
« Embolism

« Gluteal Necrosis

- Graft Dilation

«  Graft Disintegration

«  Graft Infection

« Graft Stenosis

«Intraluminal Graft Thrombus
« Irritation / Allergic Reaction
« Ischemia

« Kidney Failure

« Lymphocele

« Mesenteric Ischemia

« Multiple Organ Failure (Mof)

« Renal Dysfunction

+ Respiratory Failure

« Sepsis

« Small Bowel Obstruction

« Sternum Instability

« Stroke

- Temporary Psychotic Syndrome (Including Transient

« Graft Thrombosis « Myocardial Infarction Delirium)

« Groin Seroma « Neuropathic Pain at the Level of Scarpa « Thrombosis

+ Heart Failure « Paraparesis « Urinary Tract Infection
+ Hematoma - Paraplegia « Visceral Ischemia

« Hemiparesis « Parvalvular Leak « Wound Hematoma
+ Hemothorax « Perigraft Air + Wound Infection

+ lleus + Pneumonia

«Incisional Hernia « Psudoaneurysm

Precautions and Warnings

« Only one AlboGraft should be implanted in one patient during his/her lifespan.

« Device cannot be exposed to temperatures above 45°C (113°F). Excessive heat will seriously damage the AlboGraft Polyester Vascular Graft and render it unfit for use.

- Do not use a prosthesis if the container and/or seal has been opened or damaged, or if the period of sterility has expired.

«The collagen-impregnated graft must never be resterilized.

- Grafts contaminated with blood during the preceding procedures must not be re-used or resterilized.

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

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

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

«  Atraumatic needles are recommended.

« Low temperature ophthalmic cautery (< 704°C/1300°F) is recommended for cutting woven grafts to avoid fraying.

« AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models): Avoid clamping the graft on its reinforced area.

« AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models): Gently remove the support spiral, otherwise the collagen film will be damaged.

«(are should be taken to ligate and/or cauterize lymphatics in the groin to minimize the occurrence of seroma formation and lymphatic collection subsequent to aorto-femoral
or femoropopliteal reconstruction.

«These prostheses should not be implanted in patients who exhibit sensitivity to polyester or materials of bovine origin.

Re-sterilization/Repackaging

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to

cross contamination or infection, which may in turn lead to patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-steriliza-

tion since the device was only designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre

Vascular, place it in its original packaging and return it to the address listed on the box.

Conservation and Storage

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

Lifetime of the Graft

The lifetime of the AlboGraft Vascular Graft has been set at 10 years based on the following studies. Van Det et al." published 10-year data on primary, primary assisted and

secondary patency rates of 28%, 49% and 49% for Dacron grafts. Hsu et. al* also showed survival rates of 59% out to 10 years post implant.

Incident Reporting

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the user

is located.

Safe Handling and Disposal

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local regula-

tions to verify proper disposal.

Packaging and Shipping of Explanted AlboGraft:

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

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

2. Isthe explant obtained from a patient that has a known treatment history that involves therapeutic radionuclides within the last 6 months?

3. Has the clinician obtained consent from the patient for the sample to be returned to the manufacturer for research purposes?

In the event that the response to question 1 or 2 is affirmative, LeMaitre Vascular does not provide adequate guidance for shipment. THESE EXPLANTS SHOULD NOT BE RETURNED

TO LEMAITRE VASCULAR UNDER ANY CIRCUMSTANCES. In these cases, the explant should be disposed according to local regulations.

For explants that do not have pathogenic or radiologic hazards, please use the following:

Pre-explantation:

1. If possible, perform a CT or Ultrasound scan of the device to document patency.

2. LeMaitre Vascular can accept clinical information that is patient-anonymized. LeMaitre Vascular requests information including:
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a) The original diagnosis which resulted in use of the implant,

b) The patient’s medical history relevant to the implant, including the hospital or clinic at which the device was implanted.
¢) The patient’simplant experience prior to implant removal.

d) The hospital or clinic at which the explantation was done, and date of retrieval.

Explantation:

1. Explanted AlboGraft grafts should be directly transferred to a sealable container filled with a solution of alkaline buffered 2% glutaraldehyde or 4% formaldehyde prior to
shipment.

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

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

Packaging:

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

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

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

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Patient Implant Resources

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

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

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

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

4. After completion, give the PIC to the patient for future reference.

Summary of Safety and Clinical Performance
To view the AlboGraft 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.
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Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

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

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

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



AlboGraft® Polyester-Gefa3prothesen

Deutsch — Gebrauchsanweisung

STERILE |EO

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

Beschreibung

AlboGraft® Polyester GefdBprothesen bestehen aus synthetischem Material und wurden speziell entwickelt, um Abschnitte beschadigter oder schlecht funktionierender Arterien
zu ersetzen. Sie bestehen aus einem Polyester-Faden (Polyethylen-Terephthalat, PET), zu einem kontinuierlichen Schlauch gewebte oder gestrickte Faden. In Antwort auf eine
Vielzahl chirurgischer Indikationen werden AlboGraft GefaBtransplantate in zwei verschiedenen Designs angeboten: gewirktes Doppelvelours-Material und gewebtes Doppel-
velours-Material. Die gewirkten Transplantate sind mit einer laufmaschenfesten Struktur konzipiert, um das Risiko eines Ausfransens oder VerschleiSens an deren Enden zu
reduzieren. Die Velours-Transplantate sind mit Niedrigprofilschlaufen an ihrer endoluminalen Oberfldche versehen, um eine Lumenreduktion zu vermeiden; ferner verfiigen sie
tiber Hochprofilschlaufen auf ihrer AuBenflache, um die Verankerung des Transplantats im umliegenden Gewebe zu fordern. Alle AMC- und ATC-AlboGraft-Prothesen Transplanta-
te sind in Form von parallel verlaufenden Ringen verpresst, sodass ihre Rohrform ohne Kinking beibehalten wird.

AlboGraft-GefaBprothesen sind mit einer abnehmbaren externen Spiralverstérkung (ASC-Modelle) erhéltlich, die aus einem rontgendichten, biokompatiblen Faden mit Polypro-
pylenkern und Polyethylenbeschichtung besteht und eine einfache Identifizierung der Prothese mittels Rontgen ermdglicht.Die spiralférmige AuBenverstarkung kann entfernt
werden, um die Anastomose mit dem Gefdf zu erleichtern.

Hinweis: Die abnehmbaren externen SpiralgefiBprothesen von AlboGraft (ASC-Modelle) sind in Kanada nicht erhdiltlich.

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

Die mit Kollagen impragnierten AlboGraft GefdBtransplantate reduzieren die Durchldssigkeit, um das Problem von Blutungen wahrend der Implantation zu verringern, sodass
kein Preclotting erforderlich ist. Die Impragnierung mithilfe von Rinderkollagen sorgt dafiir, dass sowohl die Originalstruktur des Materials als auch die strukturellen Eigen-
schaften der Prothese, namlich Biegsamkeit und Geschmeidigkeit, beibehalten werden. Das Kollagen wird mithilfe einer Formaldehyd-Bedampfung quervernetzt, um eine
ausgeglichene Reabsorptionsrate durch das Wirtsgewebe zu gewahrleisten.

Indikationen

Die gewirkten und gewebten AlboGraft GefdBprothesen sind fiir den Ersatz oder die Reparatur von Arterien indiziert, die von aneurysmatischen oder okklusiven Erkrankungen
wie abdominalem Aorten-Aneurysma, Thorax-Aorten-Aneurysma und periphere arterielle Verschlusskrankheit (z. B. Lasionen vom Typ TASC C oder D), die die iliakalen, femora-
len und poplitealen Arterien betreffen).

Die AlboGraft-GeféBprothese (nur ASC-Modelle) ist indiziert fiir extraanatomische Rekonstruktionen und Rekonstruktionen, die eine erhdhte Knick- und Kompressionsresistenz
erfordern, wie z. B. femoropoplitealer Bypass.

Verwendungszweck

Die AlboGraft-GefaBprothesen sind fiir die systemische GefaBrekonstruktion vorgesehen, einschlieBlich Ersatz- oder Bypassverfahren bei aneurysmatischen und okklusiven
Erkrankungen der Arterien, einschlieBlich der thorakalen Aorta, sowie fiir die femoropopliteale Rekonstruktion bei der Behandlung von abdominalem Aortenaneurysma, thora-
kalem Aortenaneurysma und peripherer arterieller Verschlusskrankheit.

Erwarteter klinischer Nutzen
Verbesserter Blutfluss und geringeres Schlaganfallrisiko durch Korrektur der Stenose oder des Aneurysmas, Verringerung der Blutung wahrend der Implantation der Prothese,
verbesserte Inzidenz von Restenose und geringe Inzidenz von Arterienverschliissen nach dem Eingriff. Zu den langfristigen Vorteilen gehdrt eine verbesserte Uberlebensrate.

Gegenanzeigen
AlboGraft GefaRtransplantate sind zur Verwendung in Koronararterien kontraindiziert.

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

Vorgesehener Anwender
Das AlboGraft-GeféRtransplantat ist ein chirurgisches Instrument fiir erfahrene, in den entsprechenden Verfahren geschulte GefaBchirurgen.

Vorgesehene Population
Erwachsene aller Geschlechter und ethnischen Zugeharigkeiten, die eine systemische Gefalrekonstruktion bendtigen, einschlieBlich Ersatz- oder Bypassverfahren bei aneurys-
matischen und okklusiven Erkrankungen der Arterien, einschlieBlich der thorakalen Aorta, sowie femoropoplitealer Rekonstruktion.

Verfiighare Modelle

AlboGraft GefdBprothesen sind in einer Vielzahl an Modellen, Ausfiihrungen und GroBen erhaltlich. Das Transplantat kann entsprechend seiner Gewebseigenschaften in Modelle
eingeteilt werden, jedes Modell gehdrt zu einem Typ (gerade oder bifurkierte Form) und zu bestimmten GroBen (Durchmesser, Lange). Jedes Transplantat ist anhand einer
Modellnummer und einer Chargen-/Seriennummer erkennbar. Der 3-Buchstaben-Code kennzeichnet das Gewebe und das Vorhandensein oder Fehlen einer Spiralverstarkung
(siehe Tabelle unten); die Chargen- und Seriennummer dient dazu, Informationen aus den Akten des LeMaitre Vascular Quality Assurance System iiber die Herstellungs- und
Qualitdtskontrolldaten des Transplantats abzurufen. Um das Riickverfolgen des Produkts durch den Anwender zu vereinfachen, sind alle Produktidentifikationsdaten auf den
selbstklebenden Etiketten einer jeden Produktverpackung angegeben. Diese kinnen in die Krankenakte des Patienten eingeklebt werden.

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

Eine detaillierte Auflistung der verfiigharen Modelle und Typen finden Sie im Katalog von LeMaitre Vascular.

Produktmaterialien

Der Patient kann bei den groBten Prothesen im Worst-Case-Szenario folgenden Materialien und Substanzen ausgesetzt sein, einschlieSlich 8 mm x 80 cm Spiralprothesen und
38 mm X 60 cm nicht spiralverstarkten Prothesen:

« Kollagen aus Rinderhaut bis zu 9,0 Gramm « Glycerin bis zu 35,0 Gramm



+Polyester-Garn bis zu 36,0 Gramm « Polyethylen bis zu 2,0 Gramm (nur ASC-Prothesen)
Polypropylen bis zu 3,0 Gramm (nur ASC-Prothesen)

Die Biokompatibilitat des AlboGraft Polyester-GefalStransplantats wurde durch entsprechende Tests nachgewiesen.

Technische Eigenschaften der AlboGraft Prothesen

Durchmesser

Der Durchmesser ist definiert als der Wert des inneren Nenndurchmessers der nicht-dilatierten Prothese. Der Wert wird mit einem konischen Fiihler (Anulome-
ter) mit einem Winkel von 10°ab der Spitze erhoben. Die Prothese wird sanft und ohne Ausiibung von Druck iiber das Instrument geschoben (siehe Abbildung).
D120 = Durchmesser der Prothese unter Druck

Dieser Wert gibt den Innendurchmesser der Prothese bei Exposition gegeniiber einem Innendruck von 120 mmHg an. Der Durchmesser ist aufgrund von zwei
verschiedenen konkomittierenden Faktoren groRer als der Normalwert:

« Dehnung der Plisseefalten

- radiale Expansion, verursacht durch den Blutdruck.

Die radiale Expansion ist eine erwartete Folge des durchschnittlichen natiirlichen Drucks auf die Prothese, wenn sie nicht abgeklemmt ist. Der endgiiltige im-
plantierte Durchmesser ist dem D120-Wert auf dem Produktetikett zu entnehmen.

AlboGraft ASC-Modelle: Die externe Stiitzspirale gewahrleistet, dass die radiale Expansion der Prothese vernachldssigbar bleibt.

Integrale Wasserpermeabilitat

Die integrale Wasserpermeabilitat gemaf IS0 7198 fiir die AlboGraft-GefaBprothese betragt 0,1 ml X cm? X min-'.

Nutzbare Lange

Die im Katalog und auf dem Etikett aufgefiihrte Linge der Vorrichtung gibt die Mindestlange der Prothese unter Spannung wéahrend der Implantation an. Die nutzbare Mindest-
l&nge wird unter Spannung bei appliziertem Gewicht fiir jeden Typen — wie in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt — bestimmt.

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

Verpackun

Die XIboGra?t GefaBtransplantate werden steril in einer doppelt sterilen Barriere geliefert. Der interne Behdlter ist von auen steril, vorausgesetzt, dass der externe Behélter
weder beschddigt noch gedffnet wurde. Der externe Behalter ist nur intern steril: Er darf nicht in eine sterile Umgebung gebracht werden.

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

Das Etikett ist farbcodiert, um die Materialeigenschaften und kollagenimpragnierte des enthaltenen Modells zu identifizieren (siehe Tabelle unter  Verfiighare Modelle”).

Gebrauchsanweisung

Auswahl und Vorbereitung der Prothese

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

ACHTUNG: Externen Behilter nicht in die sterile Umgebung bringen.
Die Prothese unter Anwendung eines aseptischen Verfahrens aus der Verpackung nehmen.

Vorbereiten von GefaBtransplantaten

Die kollagenimprégnierte GefdBtransplantate konnen wie geliefert oder zwecks verbesserter Biegsamkeit und leichterer Handhabung nach Eintauchen in eine sterile Kochsalz-
[6sung kurz vor der Implantation verwendet werden. Wahrend der Vorbereitung und wahrend des Eingriffs darauf achten, die Prothese nicht zu quetschen oder ibermaRig zu
dehnen. Die sachgemaRe Handhabung hilft, das Risiko einer Beschddigung der Kollagenimpragnierung auf den Wanden der Prothese zu vermeiden.

AlboGraft Prothese mit entfernbarer Spiralverstarkung (ASC-Modelle)

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

Operationsverfahren

Wenn man bedenkt, wie komplex die chirurgische Implantation von GeféBtransplantaten ist und wie viele Faktoren den Zustand des Patienten beeinflussen kdnnen, wird es dem

Chirurgen iiberlassen, die Nahttechnik und den Transplantattyp sowie vor, wahrend und nach der Operation anzuwendende Therapie festzulegen.

Die nachfolgenden VorsichtsmaBnahmen sollten in jedem Fall beriicksichtigt werden:

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

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

- Falls die Operationstechnik ein Abklemmen der Prothese erfordert, sollten atraumatische Klemmen (vorzugsweise mit weichen, gepolsterten Backen) mit minimal erforderli-
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cher Kraft angewendet werden.
Magliche Komplikationen

+Abdominelles Kompartmentsyndrom - Protheseninfektion « Paraparese

« Akutes Nierenversagen « Prothesenstenose « Paraplegie

«  Akutes Atemnotsyndrom (ARDS) « Prothesenthrombose « Paravalvuldres Leck

+ Amputation « Seromin der Leiste - Periprothetische Luft

+ Andmie « Herzinsuffizienz + Pneumonie

+ Aneurysma + Hadmatom + Pseudoaneurysma

+ Angina abdominalis + Hemiparese - Nierenfunktionsstorung

« Vorhofflimmern (Atrial Fibrillation) + Hamothorax + Respiratorisches Versagen

+ Blutung + lleus + Sepsis

« Bypass-Okklusionen « Narbenhernie « Diinndarmobstruktion

+ (Chylothorax + Intraluminaler Prothesenthrombus +  Sternuminstabilitat
+Kompartmentsyndrom + Reizung/ allergische Reaktion + Schlaganfall

+ Tod « Ischamie « Voriibergehendes psychotisches Syndrom (ein-
+ Dekubitus « Nierenversagen schlieBlich voriibergehendem Delir)
« Tiefe Venenthrombose « Lymphozele + Thrombose

- Dissektion der Aorta descendens - Mesenteriale Ischdmie « Harnwegsinfektion

+ Embolie +Multiorganversagen (MOF) + Viszerale Ischamie

+ Glutealnekrose + Myokardinfarkt + Wundhdmatom

« Prothesendilatation « Neuropathische Schmerzen im Bereich des Scarpa- ~ + WundinfektionSchlaganfall

+ Prothesendisintegration Dreiecks

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

« Bei einem Patienten sollte wahrend seines Lebens nur ein einziges AlboGraft implantiert werden.

« DieVorrichtung darf keinen Temperaturen iiber 45°C (113°F) ausgesetzt werden. Durch iibermaBige Hitze wird das AlboGraft Polyester-GefaBtransplantat beschddigt und fiir
den Gebrauch untauglich gemacht.

« Prothese nicht verwenden, wenn die Verpackung und/oder der Verschluss gedffnet oder beschddigt ist oder wenn der Sterilitdtszeitraum abgelaufen ist.

« Das kollagenimpragnierte Transplantat darf keinesfalls emeut sterilisiert werden.

- Transplantate, die wahrend des Eingriffs mit Blut kontaminiert werden, diirfen keinesfalls wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden.

- Die GefaBtransplantate miissen so gehandhabt werden, dass ein Kontakt mit Fremdkdrpern vermieden wird, die im Falle einer Anhaftung an die Transplantatwand zu
Gerinnseln oder unerwiinschten Wirkungen mit dem Blut fiihren konnen. Dariiber hinaus diirfen die Operationshandschuhe, die zur Handhabung der Prothesen verwendet
werden, keine Puder, Konservierungsmittel oder Gleitmittel enthalten.

« {berdehnen des Transplantats vermeiden; Transplantat vorsichtig dehnen, um die Falten zu glatten.

« Beschddigen des Transplantats bei der Handhabung vermeiden; atraumatische Klemmen und geeignete Instrumente (z. B. GefaBklemmen) verwenden. Achten Sie darauf,
diese Instrumente nicht mit unangemessener Krafteinwirkung zu verwenden, da sonst die Kollagenschicht oder das Material beschadigt werden konnen.

« Es wird empfohlen, atraumatische Nadeln zu verwenden.

+Um ein Ausfransen beim Schneiden gewebter Prothesen zu vermeiden, wird eine Kauterisierung bei niedriger Temperatur (< 704°C/1300°F) empfohlen.

« AlboGraft Prothese mit entfernbarer Spiralverstarkung (ASC-Modelle): Abklemmen des Transplantats in seinem verstarkten Bereich vermeiden.

« AlboGraft Prothese mit entfernbarer Spiralverstarkung (ASC-Modelle): Die Stiitzspirale vorsichtig entfernen, da sonst der Kollagenfilm beschadigt wird.

«Das Abbinden und/oder Kauterisieren von Lymphbahnen in der Leiste sollte mit Vorsicht erfolgen, um eine Serombildung und Ansammlung von Lymphe nach einer aorto-
femoralen oder femoro-poplitealen Rekonstruktion zu vermeiden.

« Die Prothese darf nicht bei Patienten implantiert werden, die eine Empfindlichkeit gegeniiber Polyester oder Materialien bovinen Ursprungs aufweisen.

Resterilisierung/Wiederverpackung

Diese Vorrichtung ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Wiederverwendung des
Produkts kann zu Kreuzkontamination oder Infektion fiihren, was wiederum zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung der Vorrichtung kann zur Kreuzkonta-
mination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit der Vorrichtung beeintréchtigt wer-
den, da sie nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit der Vorrichtung gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte diese Vorrichtung aus irgendeinem
Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden miissen, legen Sie sie in die Originalverpackung, und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

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

Lebensdauer des Transplantats

Die Lebensdauer des AlboGraft GefiBtransplantates wurde auf Grundlage der folgenden Studien auf 10 Jahre festgelegt. Van Det et al." veréffentlichten 10-Jahres-Daten zu
priméren, priméren unterstiitzten und sekundaren Durchgéngigkeitsraten von 28 %, 49 % und 49 % fiir Dacron-Transplantate. Hsu et. al® zeigte auch Uberlebensraten von 59 %
bis 10 Jahre nach Implantation.

Meldung von Vorfallen

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

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dieses Produkt enthdlt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir
die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.
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Verpackung und Versand des explantierten AlboGraft:
Die Riicksendung der Sendung an LeMaitre Vascular hangt von 3 maBgeblichen Fragen ab:
1. Stammt das Explantat von einem Patienten mit einer bekannten oder mutmaglichen pathogenen Erkrankung zum Zeitpunkt der Explantation?
2. Stammt das Explantat von einem Patienten, in dessen Behandlungsverlauf innerhalb der letzten 6 Monate therapeutische Radionukleotide zum Einsatz kamen?
3. Hat der Arzt die Einwilligung des Patienten fiir die Riicksendung der Probe an den Hersteller zu Forschungszwecken eingeholt?
Sollte die Antwort auf Frage 1 oder 2 positiv ausfallen, stellt LeMaitre Vascular keine entsprechende Anleitung fiir den Versand zur Verfiigung. DIESE EXPLANTATE DURFEN UNTER
KEINEN UMSTANDEN AN LEMAITRE VASCULAR ZURUCKGESCHICKT WERDEN. In den genannten Féllen muss das Explantat gemdR den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
Explantate, die keine pathogenen oder radiologischen Risiken aufweisen, werden wie folgt gehandhabt:
Vor Explantation:
1. Fiihren Sie wenn mdglich eine (T oder einen Ultraschallscan des Produkts durch, um dessen Durchgangigkeit zu dokumentieren.
2. LeMaitre Vascular kann Klinische Daten erheben, die keine Riickschliisse auf die Identitdt des Patienten zulassen. LeMaitre Vascular erbittet unter anderem folgende Informa-
tionen:
a) Die urspriingliche Diagnose, die zur Verwendung des Implantats fiihrte.
b) Die Anamnese des Patienten, die fiir das Implantat wichtig ist, einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik, in der die Vorrichtung implantiert wurde.
¢) Die Implantaterfahrung des Patienten vor der Entfernung des Implantats.
d) Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die Explantation vorgenommen wurde, sowie das Datum der Explantation.

Explantation:

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

2. Die bedarfsweise Reinigung der explantierten Transplantate sollte auf ein MindestmaR beschrénkt werden. Eine proteolytische Verdauung sollte unter keinen Umstdnden
stattfinden.

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

Verpackung:

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

2. Explantate in einem versiegelten Primdrbehdlter miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaf3 IS0 7000-0659 gekennzeichnet sein. Dasselbe Symbol muss auf der
Sekundarverpackung und der Umverpackung angebracht werden. Die Umverpackung muss auerdem mit Namen, Adresse und Telefonnummer des Absenders sowie dem
Hinweis, Beim Auftreten von Beschadigungen oder Undichtigkeiten muss das Paket ausgesondert und der Absender benachrichtigt werden” versehen sein.

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

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Patientenimplantat-Ressourcen

Die AlboGraft Polyester-GefaBprothese wird mit einer Patientenimplantatkarte (PIC). Bitte geben Sie dem Patienten nach der Implantation die PIC ausgefiillte (Anweisungen

unten):

1. Die Vorderseite der mitgelieferten PIC ist vom operierenden Chirurgen/Team auszufiillen.

2. Essind 3 Informationszeilen auszufiillen. Zeile Nr. 1 dient der Identifizierung des Patienten (z. B. Patientenname). In Zeile Nr. 2 ist das Operationsdatum einzutragen. In Zeile
Nr. 3 ist die Adresse des Gesundheitszentrums oder Arztes anzugeben, bei dem medizinische Informationen iiber den Patienten erhaltlich sind.

3. Die Riickseite der PIC enthalt Produkt- und Herstellerinformationen.

4. Nach dem Ausfiillen ist die PIC dem Patienten zur spateren Referenz auszuhandigen.

Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung
Die Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung von AlboGraft finden Sie unter:
www.lemaitre.com/sscp und wahlen Sie dann den Link “AlboGraft Polyester-GefaBimplantat’, um das AlboGraft SSCP zu iiberpriifen.
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Hinweise: Beschrankte Produktgarantie; Beschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser Gebrauchsanwei-

sung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT

SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM

ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT

INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese beschrankte

Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel

im Falle einer Verletzung dieser beschrankten Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach alleiniger Entscheidung von

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

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

ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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

Produktinformationen vorliegen.
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Prothéses vasculaires en polyester AlboGraft®
Frangais — Mode d'emploi

STERILE |EO

Avertissement : la prothése en polyester AlboGraft ne doit pas étre exposée a des températures supérieures a 45°C (113°F). Vérifier le capteur de tempéra-
ture immédiatement aprés réception et avant utilisation. NE PAS UTILISER LA PROTHESE SI L'INDICATEUR DE TEMPERATURE EST ROUGE.

Description

Les prothéses vasculaires AlboGraft® sont composées de matiére synthétique et congus pour remplacer des sections d’artéres endommagées ou défectueuses. Elles sont
fabriquées a partir de fil de polyester (polyéthyléne téréphtalate, PET), fil tissé ou tricoté formant un tube continu. Afin de répondre a un ensemble d'indications chirurgicales,
les prothéses vasculaires AlboGraft se présentent sous deux formes : double velours tricoté et double velours tissé. La conception des prothéses tricotées repose sur une structure
indémaillable afin de réduire le risque d'effilochage et d'usure de leurs extrémités. Les prothéses velours présentent des boucles a profil bas sur leur surface endoluminale

pour éviter toute réduction de lumiére, et des boucles a profil haut sur leur surface extérieure afin de favoriser I'ancrage de la prothése dans les tissus environnants. Toutes les
protheses AlboGraft AMC et ATCT suivent une structure en anneaux paralléles de fagon a conserver leur forme tubulaire tout en évitant la formation des nceuds.

Les prothéses vasculaires AlboGraft sont disponibles avec un renfort spiralé externe amovible (modéles ASC) constitué d’un fil radiopaque et biocompatible, doté d'une &me en
polypropyléne et d’un revétement en polyéthyléne, permettant une identification aisée de la prothése par radiographie. Le renforcement externe en spirale est amovible, ce qui
facilite la création d'anastomoses sur le vaisseau.

Remarque : Les prothéses vasculaires AlboGraft avec renfort spiralé externe amovible (modéles ASC) ne sont pas en vente au Canada.

Les lignes de repérage situées sur la surface externe de la prothéses facilitent 'orientation lors de Iimplantation.

Les prothéses vasculaires AlboGraft imprégnées de collagene réduisent la perméabilité pour atténuer le probléme hémorragique lors de Iimplantation, et permettent de ne pas
avoir a effectuer de précoagulation. La procédure d'imprégnation avec du collagéne bovin permet de préserver la structure initiale du matériau et les caractéristiques structu-
relles de la protheése (flexibilité et souplesse). Le collagéne est réticulé avec la prothése par vaporisation au formol pour assurer un taux de réabsorption équilibré par les tissus
hétes.

Indications

Les prothéses tricotées et tissées AlboGraft sont indiquées pour le remplacement ou la réparation des artéres affectées par une maladie anévrismale ou occlusive telles que
I'anévrisme de I'aorte abdominale, I'anévrisme de I'aorte thoracique et la maladie artérielle périphérique (par exemple, Iésions de type TASC C ou D) touchant les arteres iliaques,
fémorales et poplitées).

Le prothéses vasculaires AlboGraft (modéles ASC uniquement) sont indiquées pour les reconstructions extra-anatomiques et les reconstructions nécessitant une résistance accrue
au coudage et a la compression, telles que le pontage fémoro-poplitéal.

Utilisation prévue

Les prothéses vasculaires AlboGraft sont congues pour la réparation vasculaire systémique, y compris le remplacement ou le pontage en cas de maladie anévrysmale ou occlusive
des artéres, notamment |'aorte thoracique, et la reconstruction fémoro-poplitéale pour le traitement de 'anévrisme de |'aorte abdominale, I'anévrisme de I'aorte thoracique et la
maladie artérielle périphérique.

Bénéfices cliniques attendus

Amélioration de la circulation sanguine et réduction du risque d’accident vasculaire cérébral grace a la correction de la sténose ou de I'anévrisme, atténuation de I'hémorragie
pendant implantation de la prothése, amélioration de l'incidence de la resténose et faible incidence de l'occlusion artérielle aprés I'intervention. Les bénéfices a long terme
incluent I'amélioration de la survie.

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

Les prothéses vasculaires AlboGraft sont déconseillées aux patients qui souffrent ou qui sont suspectées de souffrir d'une hypersensibilité au collagéne bovin.

Utilisateur prévu
La prothése vasculaire AlboGraft est un implant destiné a étre utilisé par des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles elle est indiquée.

Population cible
Adultes de tout sexe ou de toute origine ethnique ayant besoin d'une réparation vasculaire systémique, y compris d'un remplacement ou d'un pontage en cas de maladie ané-
vrismale ou occlusive des artéres, y compris I'aorte thoracique, et d'une reconstruction fémoro-poplitéale.

Modeéles disponibles

Les prothéses vasculaires AlboGraft sont disponibles dans une large gamme de modeles, de formes et de tailles. La prothése peut étre classée dans des modeéles selon les carac-
téristiques du tissu, schaque modéle étant d’un type (droit ou « bifurqué ») et d’'une dimension (diamétre(s), longueur). Chaque prothése peut étre identifié grace a un numéro
de modele et de lot/numéro de série. Le code a 3 lettres identifie le type de textile ainsi que la présence ou I'absence d’un renfort spiralé (voir tableau ci-dessous) ; le numéro de
lot et le numéro de série servent a récupérer les informations concernant les données de fabrication et de vérification de la prothese, a partir des fichiers du service d’assurance
qualité de LeMaitre Vascular. Afin de faciliter le suivi d’un produit, chaque emballage contient des étiquettes autocollantes portant toutes les informations d'identification, qui
peuvent étre ajoutées au dossier médical du patient.

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

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

Matériaux du dispositif

Le patient peut étre exposé aux matériaux et substances suivants qui, dans le pire des cas, correspondent aux prothéses de plus grande taille, notamment les prothéses spiralées
de 8 mm X 80 cm et les prothéses non spiralées de 38 mm X 60 cm :

« (ollagéne de cuir bovin jusqu’a 9,0 grammes « Glycérine jusqu'a 35,0 grammes
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- Fil de polyester jusqu’a 36,0 grammes - Polyéthyléne jusqu’a 2,0 grammes (prothéses ASC uniquement)
- Polypropyléne jusqu’a 3,0 grammes (prothéses ASC uniquement)
La prothése vasculaire au collagéne AlboGraft a passé avec succés les tests visant a garantir sa biocompatibilité.

Caractéristiques techniques des prothéses AlboGraft

Diamétre

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

D 120 = Diamétre de la prothése sous pression

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

« distension des plis;

- expansion radiale due a la pression sanguine.

L'expansion radiale résulte de la pression naturelle moyenne exercée sur la prothése lorsquelle est déclampée. Se reporter a la valeur D 120 marquée sur I'éti-
quette du produit pour avoir le diamétre final implanté.

Modeles ASC Allbograft : le support externe en spirale permet de maintenir I'expansion radiale de la prothése a un niveau négligeable.

Perméabilité intégrale a I'eau

La perméabilité a I'eau telle que définie par la norme IS0 7198 est, en ce qui concerne la prothese vasculaire AlboGraft est de 0,1 ml x cm x min'.

Longueur utilisable

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

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

Conditionnement

Les prothéses vasculaires AlboGraft sont protégées par une double barriére stérile. Les parois externes du conditionnement interne sont stériles, a condition que le conditionne-
ment externe n‘ait pas été endommagé ni ouvert. Seules les parois internes du conditionnement externe sont stériles : il ne doit donc pas étre introduit dans un environnement
stérile.

Avertissement : le double conditionnement de la prothése vasculaire AlboGraft imprégnée de collagéne est fournie dans un sachet en aluminium sous vide.
Ce sachet protége la prothése pendant la période de stockage et ne doit étre ouvert qu'au moment de son utilisation.

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

Mode d’emploi

Choix et préparation de la la prothése

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

Attention : ne pas introduire le conditionnement externe dans un environnement stérile.

Retirer la prothése en utilisant une procédure aseptique.

Préparation des prothéses vasculaires

Les prothéses vasculaires imprégnées de collagéne peuvent étre utilisées telles qu'elles ont été fournies ou aprés immersion dans une solution saline stérile juste avant implanta-
tion, pour faciliter leur manipulation ou les rendre plus flexibles. Pendant les phases de préparation et d'opération, faire attention a ne pas écraser ni élargir de maniére excessive
la prothése. Une manipulation appropriée permet déloigner le risque dendommagement de Iimprégnation de collagéne sur les parois de la prothése.

Prothése de renforcement en spirale amovible AlboGraft (modéles ASC)

Sectionner la prothése a la longueur souhaitée. Retirer le support en spirale au niveau des extrémités et couper prés de la surface de la prothése a l'aide de ciseaux chirurgicaux,

afin d'obtenir la longueur dépourvue de spirale désirée pour créer I'anastomose, évitant ainsi que le support en spirale ne géne la suture. Eviter de clamper la prothése sur la zone

renforcée.

Technique chirurgicale

Compte tenu de la complexité d’une implantation chirurgicale d’une prothése vasculaire et du nombre de facteurs pouvant influencer I'état du patient, il appartient au chirurgien

de définir la technique de suture et le type de prothése ainsi que le traitement a adopter avant, pendant et aprés l'intervention.

Il convient toutefois de tenir compte des mesures de prévention suivantes :

«pour les sutures, il est recommandé d'utiliser des aiguilles cylindriques : méme si I'utilisation d'aiguilles circulaires ou d’autres types d‘aiguilles coupantes n'est pas contre-
indiquée;

« pour sectionner la prothése tissée (modeéles ATC), il est recommandé dutiliser un cautére ophtalmique a basse température (< 704°C/1300°F) pour éviter le risque
d'effilochage. Si un cautére ophtalmique a haute température (> 1204°C/2200°F) est utilisé, il est recommandé d'immerger la prothése tissée dans une solution saline stérile,
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juste avant I'emploi, afin d'éviter I'apparition de briilures focales pendant la cautérisation. Ne pas laisser sécher la prothése sécher avant la cautérisation;
- silatechnique chirurgicale nécessite que la prothése soit clampée, il faut appliquer des clamps atraumatiques (de préférence avec des machoires souples ou alignées) en
exercant le minimum de force nécessaire.

Complications éventuelles

« Syndrome du compartiment abdominal «Infection de la prothése - Paraparésie

« Insuffisance rénale aigué « Sténose de la prothése - Paraplégie

« Syndrome de détresse respiratoire aigué (SDRA) « Thrombose de la prothése « Fuite parvalvulaire

+ Amputation « Sérome inguinal « Air périprothétique

« Anémie « Insuffisance cardiaque + Pneumonie

+ Anévrisme + Hématome « Pseudoanévrisme

« Angine abdominale + Hémiparése « Dysfonctionnement rénale

« Fibrillation atrial « Hémothorax « Insuffisance respiratoire

+ Saignement . lléus + Septicémie

« Occlusions du pontage « Hernie incisionnelle « Occlusion de l'intestin gréle

« Chylothorax « Thrombus intraluminal de la prothese « Instabilité sternale

« Syndrome compartimental - Irritation/ réaction allergique «Accident vasculaire cérébral (AVC)
« Déces « Ischémie « Syndrome psychotique temporaire (y compris délire
« Escarre de décubitus « Insuffisance rénale transitoire)

- Thrombose veineuse profonde - Lymphocele - Thrombose

« Dissection de l'aorte descendante » Ischémie mésentérique « Infection des voies urinaires

« Embolie « Défaillance multiviscérale (DMV) « Ischémie viscérale

« Nécrose glutéale - Infarctus du myocarde +Hématome de la plaie

- Dilatation de la prothése - Douleur neuropathique au niveau du triangle de - Infection de la plaie

« Désintégration de la prothése Scarpa

Avertissements et mises en garde

« Une seule prothése AlboGraft doit étre implantée chez un/une patient(e) au cours de sa vie.

«Le dispositif ne doit pas étre exposé a des températures supérieures a 45°C (113°F). Une chaleur excessive endommagera gravement la prothése vasculaire en polyester
AlboGraft et la rendra inutilisable.

« Ne pas utiliser une prothése si le conditionnement et/ou la fermeture ont été ouverts ou endommagés, ou que la période de stérilité a expiré.

« Ne jamais restériliser la prothése imprégné de collagéne.

« Ne pas réutiliser ni restériliser les prothéses contaminés par du sang au cours des opérations précédentes.

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

- Fviter de trop étirer la prothése ; la déployer doucement pour éliminer les plis.

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

« L'usage d'aiguilles atraumatiques est recommandé.

« Pour sectionner les prothéses tissées, il est recommandé d'utiliser un cautére ophtalmique a basse température (< 704°C/1300°F) pour éviter le risque d'effilochage.

« Prothese de renforcement en spirale amovible AlboGraft (modeles ASC) : Eviter de clamper la prothése sur sa zone renforcée.

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

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

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

Restérilisation/reconditionnement

(e dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le retraiter ou le restériliser. La propreté et la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent pas étre

garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisée, d'infection, voire de décés du patient. Les caractéristiques de performances du

dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n‘ayant été congu et testé quen vue d'un usage unique. La durée

de conservation du dispositif tient compte d’un usage unique. Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, il suffit de le remettre dans son

emballage d'origine et de le renvoyer a 'adresse indiquée sur la boite.

Conservation et stockage
Les prothéses doivent étre conservées dans leur emballage d'origine jusqu’au moment de leur utilisation. Elles doivent étre conservées dans un environnement sec et sans
poussiere, a une température comprise entre 0°C/32°F et 30°C/ 86°F.

Durée de vie d’une prothése

La prothése vasculaire AlboGraft a été concue pour une durée de vie de 10 ans, sur la base des études suivantes. Van Det et al." ont publié des données collectées sur une période
de 10 ans concernant des taux de perméabilité primaire, primaire assistée et secondaire de 28 %, 49 % et 49 %, respectivement pour ce qui est des protheses en Dacron. Hsu et
al.” ont également montré, dans leur étude, des taux de survie sélevant a 59 % jusqu’a 10 ans aprés limplantation.

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

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliere en matiere d'élimination n'est

stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

Emballage et expédition des prothéses AlboGraft explantées :

Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 3 questions cruciales :

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

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

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

Sila réponse a la question 1 ou 2 est affirmative, LeMaitre Vascular ne fournit alors pas de conseils adéquats concernant I'expédition. CES EXPLANTS NE DOIVENT EN AUCUN CAS

ETRE RETOURNES A LEMAITRE VASCULAR. Dans ces cas, les explants doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale en vigueur.

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

Avant l'explantation :

1. Dans la mesure du possible, effectuez une tomodensitométrie ou une échographie du dispositif pour documenter sa perméabilité.

2. LeMaitre Vascular peut accepter des informations cliniques ne permettant pas l'identification du patient. LeMaitre Vascular demande des informations telles que :

a) le diagnostic initial ayant conduit a |'utilisation de Iimplant ;

b) les antécédents médicaux du patient concernant Iimplant, notamment I'hdpital ou la clinique o le dispositif a été implanté ;
) l'expérience du patient avec Iimplant avant son explantation ;

d) I'hopital ou la clinique ou a été effectuée I'explantation et la date du retrait.

Explantation :

1. Les protheses AlboGraft explantées doivent étre directement transférés dans un récipient scellable contenant une solution alcaline tamponnée de glutaraldéhyde a 2 % ou de
formaldéhyde a 4 % avant leur expédition.

2. Le nettoyage des protheses explantées doit étre minimal si nécessaire. La digestion protéolytique ne doit en aucun cas étre utilisée.

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

Emballage :

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

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

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

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Ressources sur les implants pour les patients

La prothése vasculaire en polyester AlboGraft est fournie avec une carte d'implant du patient (PIC). Fournir au patient avec le PIC la carte d'implant ddment remplie (instructions

ci-dessous) aprés l'implantation :

1. Le recto de la carte d'implant fournie doit &tre rempli par le chirurgien/ 'équipe chirurgicale.

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

3. Leverso de la carte dimplant contient les informations sur le produit et le fabricant.

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

Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques

Pour consulter le document résumé des informations relatives a la sécurité et aux performances cliniques d’AlboGraft, veuillez consulter :

www.lemaitre.com/sscp puis sélectionner le lien « AlboGraft Polyester Vascular Graft » (prothése vasculaire en polyester AlboGraft) pour consulter le SSCP d’AlboGraft.
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Avis : produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc., garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément

indiquée(s) dans ce mode d’emploi. Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR,

INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPO-

SITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE

MARCHANDE OU UADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, |a mauvaise utilisation ou la conservation

inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du

prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce
dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPON-
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SABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRAC-
TUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (1000 USD), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTIE DE LA POSSIBILITE
DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ce mode d’emploi pour information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont
écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Protesi vascolare in poliestere AlboGraft®
Italiano — Istruzioni per I'uso

STERILE |EO

Avvertenza: la protesi in poliestere AlboGraft non puo essere esposta a temperature superiori a 45°C (113°F). Controllare il sensore di temperatura alla
ricezione del prodotto e subito prima dell’'uso. NON UTILIZZARE LA PROTESI SE IL SENSORE DI TEMPERATURA E R0SSO.

Descrizione

Le protesi vascolari AlboGraft®vengono realizzate in materiale sintetico e sono progettate per sostituire sezioni di arterie danneggiate o malfunzionanti. Vengono realizzate in filo
di poliestere (polietilene tereftalato, PET) tessuto o lavorato a maglia in un tubo continuotessuto . In risposta a una serie di indicazioni chirurgiche, le protesi vascolari AlboGraft
sono offerte in due design: doppio tessuto a maglia velour e doppio tessuto velour. Le protesi a maglia vengono progettate con una struttura antismagliatura per ridurre il rischio
di sfilacciamento o di usura in corrispondenza delle estremita. Le protesi in tessuto velour presentano anelli interni a profilo ribassato sulla superficie endoluminale, per evitare
I'eventuale riduzione del lume, e anelli a profilo rialzato sulla superficie esterna per favorire il fissaggio della protesi nei tessuti adiacenti. Tutte le protesi AlboGraft AMC e ATC
sono corrugate ad anelli paralleli in modo da conservare la propria forma tubolare senza attorcigliarsi.

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

Nota: Le protesi vascolari AlboGraft con rinforzo esterno rimovibile (modelli ASC) non sono disponibili per la vendita in Canada..
Le linee guida sulla superficie esterna della protesi agevolano l'orientamento durante l'impianto.

Le protesi vascolari AlboGraft impregnate di collagene riducono la permeabilita per attenuare la comparsa di emorragia in fase di impianto, rendendo superflua la coagulazione
preventiva. Il processo di impregnazione, con collagene di origine bovina, preserva la struttura originale del materiale e le caratteristiche strutturali della protesi, ossia flessibilita
e morbidezza. Il collagene viene reticolato mediante vaporizzazione di formaldeide per garantire un tasso di riassorbimento equilibrato da parte dei tessuti ospitanti.

Indicazioni

Le protesi vascolari a maglia e in tessuto AlboGraft sono indicate per la sostituzione o la riparazione di arterie affette da malattia aneurismatica o occlusiva, come |'aneurisma
dell'aorta addominale, Ianeurisma dell'aorta toracica e la Malattia Arteriosa Periferica (ad esempio, lesioni di tipo TASC C o D) che coinvolgono le arterie iliache, femorali e
poplitee).

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

Uso previsto

Le protesi vascolari AlboGraft sono progettate per la riparazione vascolare sistemica, comprese procedure di sostituzione o di bypass nelle malattie aneurismatiche e occlusive
delle arterie, compresa I'aorta toracica, e per la ricostruzione femoro-poplitea nel trattamento dell'aneurisma dell’aorta addominale, dell'aneurisma dell’aorta toracica e delle
malattie delle arterie periferiche.

Benefici dlinici previsti

Miglioramento del flusso sanguigno e riduzione del rischio di ictus grazie alla correzione della stenosi o dell'aneurisma, attenuazione dell'emorragia durante I'impianto della
protesi, miglioramento dell'incidenza della restenosi e bassa incidenza di occlusione arteriosa post-procedurale. | benefici a lungo termine includono un miglioramento della
sopravvivenza.

Controindicazioni
Le protesi vascolari AlboGraft sono controindicati per 'uso nelle arterie coronarie.

Le protesi vascolari AlboGraft sono controindicati nei pazienti con ipersensibilita nota o sospetta al collagene bovino.

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

Popolazione prevista
Adulti di qualsiasi sessoo etnia che necessitano di riparazione vascolare sistemica, comprese le procedure di sostituzione o di bypass nelle malattie aneurismatiche e occlusive
delle arterie, compresa I'aorta toracica, e per la ricostruzione della poplitea femorale.

Modelli disponibili

Le protesi vascolari AlboGraft sono disponibili in una vasta gamma di modell, tipi e dimensioni. La protesi puo essere classificata in modelli secondo le caratteristiche del tessuto,
ciascun modello & di un tipo (retto“” o biforcato“”) e dimensioni (diametro/i, lunghezza). Ciascuna protesi & identificabile da un codice modello e da un numero di serie/lotto.

Il codice di 3 lettere identifica il tessuto e la presenza o assenza di rinforzo a spirale (vedi tabella sequente); il numero di lotto e di serie serve a recuperare le informazioni dagli
archivi del LeMaitre Vascular Quality Assurance System sui dati di fabbricazione e di controllo della qualita della protesi. Per agevolare la tracciabilita del prodotto da parte
dell'operatore, ogni confezione di prodotti contiene etichette autoadesive sui cui sono riportati tutti i dati identificativi del prodotto, che possono essere applicate sulla cartella
clinica del paziente.

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

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

Materiali del dispositivo

Il paziente pud essere esposto ai sequenti materiali e sostanze nei casi peggiori, nel caso di protesi di maggiori dimensioni, che comprendono le protesi spiralate da 8 mm x 80 cm
e quelle non spiralate da 38 mm x 60 cm

- (ollagene bovino Hyde fino a 9,0 grammi - Polipropilene fino a 3,0 grammi (solo protesi ASC)

« Glicerina fino a 35,0 grammi - Polietilene fino a 2,0 grammi (solo protesi ASC)

- Filato di poliestere fino a 36,0 grammi
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La protesi vascolare in poliestere AlboGraft ha superato il test per garantirne la biocompatibilita.

Caratteristiche tecniche delle protesi AlboGraft

Diametro

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

D120 = Diametro della protesi sotto pressione

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

- distensione delle pieghe corrugate;

« espansione radiale causata dalla pressione sanguigna.

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

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

Permeabilita all'acqua integrale
La permeabilita all'acqua della protesi vascolare AlboGraft definita dalla norma 150 7198 & inferiore o uguale a 0,1 ml x cmx min.

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

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

Confezione
Le protesi vascolari AlboGraft sono fornite in condizioni di asepsi grazie a una confezione sterile a doppia barriera. Il contenitore interno & esternamente sterile, purché il conteni-
tore esterno non sia stato danneggiato o aperto. Il contenitore esterno & sterile solo internamente: non deve essere portato in un ambiente sterile.

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

L'etichetta é codificata a colori per identificare le caratteristiche del tessuto e Iimpregnazione di collagene del modello contenuto all'interno (vedere la tabella in “Modelli dispo-
nibili”).
Istruzioni per 'uso

Scelta e preparazione della protesi

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

ATTENZIONE: non portare il contenitore esterno nell'ambiente sterile.
Estrarre la protesi sequendo una procedura asettica.

Preparazione delle protesi vascolari

Le protesi vascolari impregnate di collagene possono essere utilizzate come fornite o dopo averle immerse in una soluzione salina sterile appena prima dell'impianto, allo scopo
di renderle flessibili e facili da maneggiare. Durante la fase di preparazione e l'intervento & necessario prestare attenzione a non schiacciare o allargare la protesi. La manipolazio-
ne corretta consente di evitare il rischio di danni al collagene di cui sono impregnate le pareti della protesi.

Protesi AlboGraft con rinforzo rimovibile a spirale (modelli ASC)

Tagliare la protesi alla lunghezza desiderata. Rimuovere il supporto a spirale alle estremita e tagliare in prossimita della superficie della protesi con forbici chirurgiche affilate in

modo da ottenere la lunghezza libera richiesta della spirale per creare I'anastomosi, evitando in tal modo che il supporto a spirale interferisca con le suture. Evitare di fissare la

protesi sull'area rinforzata.

Tecnica chirurgica

Data la complessita dellimpianto chirurgico delle protesi vascolari e considerati i numerosi fattori che possono influire sulle condizioni del paziente, & compito del chirurgo

stabilire la tecnica di sutura, il tipo di protesi e la terapia da adottare prima, durante e dopo l'intervento.

E comunque necessario valutare le sequenti precauzioni:

- Perlasutura, si raccomandano gli aghi cilindrici, sebbene gli aghi a taglio conico o altri aghi da taglio non siano controindicati.

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

- qualora la tecnica chirurgica dovesse richiedere il fissaggio della protesi, usare pinze atraumatiche (preferibilmente con ganasce foderate) e applicare la minima forza indis-
pensabile.

Potenziali complicanze

« Sindrome del compartimento addominale « Insufficienza renale acuta « Sindrome da distress respiratorio acuto (ARDS)
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« Amputazione « Trombosi della protesi « Perdita parvalvolare

+ Anemia + Inguine Sieroma « Aria peritrapianto

« Aneurisma « Arresto cardiaco « Polmonite

« Angina addominale - Ematoma « Pseudoaneurisma

- Fibrillazione atriale « Hemiparesis « Disfunzione renale

+ Sanguinamento - Emotorace « Insufficienza respiratoria

« Occlusioni di bypass « lleo « Sepsi

« Chylothorax « Erniaincisionale « Ostruzione dell'intestino tenue
« Sindrome compartimentale «Trombo di protesi intraluminale « Instabilita dello sterno

+ Decesso « Irritazione/reazione allergica + Infarto

« Decubito « Ischemia - Sindrome psicotica temporanea (incluso delirio
« Trombosi venosa profonda « Insufficienza renale transitorio)

« Dissezione discendente dell'Aorta « Linfocele - Trombosi

- Embolia « Ischemia mesenterica « Infezione del tratto urinario
« Necrosi glutea » Insufficienza d'organo multipla (Mof) + Ischemia viscerale

« Dilatazione della protesi « Infarto miocardico - Ematoma della ferita

« Disintegrazione della protesi » Dolore neuropatico a livello di Scarpa + Infezione dell'incisione

« Infezione della protesi - Paraparesis

« Stenosi della protesi « paraplegia

Precauzioni e avvertenze

- Un paziente pud ricevere un solo impianto AlboGraft nel corso della sua vita.

- Il dispositivo non puo essere esposto a temperature superiori a 45°C (113°F). Il calore eccessivo danneggia gravemente la protesi vascolare in poliestere AlboGraft e lo rende
inadatta all'uso.

« Non utilizzare la protesi se il contenitore e/o il sigillo sono stati aperti o danneggiati, oppure se & scaduto il periodo di sterilita.

- La protesi impregnato di collagene non deve mai essere risterilizzato.

« e protesi contaminate da sangue durante le procedure precedenti non devono essere riutilizzate o risterilizzate.

« e protesi vascolari devono essere maneggiate in modo da evitare il contatto con particelle estranee che, se aderiscono alla parete della protesi possono generare emboli o
interazioni indesiderate con il sangue. Inoltre, i guanti chirurgici utilizzati per manipolare le protesi non devono contenere polveri, conservanti o lubrificanti.

- Evitare di allungare eccessivamente la protesi; espandere delicatamente la protesi per appianare le pieghe.

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

« Siraccomanda I'uso di aghi atraumatici.

« Peril taglio delle protesi in tessuto si raccomanda la cauterizzazione di tipo oftalmico a bassa temperatura (< 704°C/1300°F) per evitarne lo sfilacciamento.

« Protesi dirinforzo a spirale rimovibile AlboGraft (modelli ASC): evitare di serrare la protesi sullarea rinforzata.

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

« Prestare attenzione a legare /o cauterizzare i vasi linfatici sulla nervatura per ridurre al minimo la formazione di sieroma o ristagno linfatico in sequito alla ricostruzione
aorto-femorale o femoro-poplitea.

+ Queste protesi non devono essere impiantate in pazienti sensibili al poliestere o a materiali di origine bovina.

Risterilizzazione/Riconfezionamento

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo del

dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e il condizionamento possono compromettere le caratteristiche prestazionali

del dispositivo in quanto quest'ultimo & stato concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fat-

to che lo stesso & monouso. Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo

indicato sulla confezione.

Conservazione e immagazzinamento

Le protesi devono essere conservate nell'imballaggio originale fino al momento dell’'uso. Conservarle in un ambiente asciutto e privo di polvere a una temperatura compresa tra

0°C/32°F e 30°C/86°F.

Durata dell'la protesi

La durata della protesi vascolare AlboGraft & stata fissata a 10 anni sulla base dei sequenti studi. Van Det et al." hanno pubblicato dati a 10 anni sui tassi di pervieta primaria,

primaria assistita e secondaria del 28%, 49% e 49% per gli impianti Dacron. Anche Hsu et. al” hanno dimostrato tassi di sopravvivenza del 59% fino a 10 anni dopo l'impianto.

Segnalazione di incidenti

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente

del paese ove risiede.

Manipolazione e smaltimento sicuri

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di

consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.

Confezionamento e spedizione di AlboGraft espiantato:

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

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

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

3. Il medico ha ottenuto il consenso del paziente alla restituzione del campione al produttore a fini di ricerca?
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Se larisposta alle domande 1 0 2 & affermativa, LeMaitre Vascular non fornisce una guida adeguata per la spedizione. QUESTI MATERIALI ESPIANTATI NON DEVONO IN NESSUNA
CIRCOSTANZA ESSERE RISPEDITI A LEMAITRE VASCULAR. In questi casi, il materiale espiantato deve essere smaltito in osservanza ai regolamenti locali.

Per gli espianti che non presentano rischi patogeni o radiologici, si prega di attenersi alle norme seguenti:

Prima dell'espianto:
1. Se possibile, eseguire una TAC 0 un esame ecografico del dispositivo per documentarne la pervieta.
2. LeMaitre Vascular accetta informazioni cliniche relative ai pazienti purché siano anonimizzate. LeMaitre Vascular richiede le sequenti informazioni:
a) La diagnosi originale che ha portato all'uso dell'impianto.
b) L'anamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compreso I'ospedale o la clinica in cui il dispositivo & stato impiantato.
¢) Lesperienza del paziente correlata all'impianto prima della sua rimozione.
d) Lospedale o la clinica in cui € stato esequito I'espianto e la data del recupero.

Espianto:

1. Le protesi AlboGraft espiantate devono essere trasferite direttamente in un contenitore sigillabile riempito con una soluzione di glutaraldeide alcalina tamponata al 2% o di
formaldeide al 4% prima della spedizione.

2. La pulizia delle protesi espiantate deve essere minima, se necessario. Non utilizzare in alcuna circostanza la digestione con enzimi proteolitici.

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

Confezionamento:

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

2. Gliespianti contenuti all'interno dei contenitori primari sigillati devono essere etichettati riportando il simbolo di rischio biologico conforme alla norma 150 7000-0659.

Lo stesso simbolo deve essere riportato sulla confezione secondaria e su quella pi esterna. La confezione pil esterna deve riportare un'etichetta con indicazione di nome,
indirizzo e numero di telefono del mittente e la dicitura: “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Se la confezione appare
danneggiata o presenta perdite, isolarla e notificarlo al mittente).

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

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Risorse per 'impianto dei pazienti

La protesi vascolare in poliestere AlboGraft viene fornita con una Patient Implant Card (PIC). Fornire al paziente il PIC completato (istruzioni a sequire) dopo l'impianto:

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

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

3. ll'retro della PIC contiene le informazioni sul prodotto e sul produttore.

4. Altermine, fornire il PIC al paziente per riferimento futuro.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Per visualizzare il documento Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche di AlboGraft, visitare il sito web:

www.lemaitre.com/sscp quindi selezionare il link “AlboGraft Polyester Vascular Graft” per esaminare I'SSCP di AlboGraft.
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Avvisi: Garanzia limitata del prodotto; Limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente
specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI
A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA
O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in
caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente
garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a
LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

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

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all’utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi
ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall’uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piti aggiornate sul
prodotto.
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Injerto vascular de poliéster AlboGraft®
espafol — Instrucciones de uso

STERILE |EO

Advertencia: el injerto de poliéster AlboGraft no puede exponerse a temperaturas superiores a 45°C (113°F). Compruebe inmediatamente el sensor de tem-
peratura al momento de recepcion y antes de utilizarlo. NO UTILICE EL INJERTO SI EL SENSOR DE TEMPERATURA ESTA R0JO.

Descripcion

Los Injertos vasculares de poliéster AlboGraft® estan hechos de material sintético y disefiados para reemplazar secciones de arterias dafiadas o con mal funcionamiento. Los injer-
tos estdn hechos de poliéster (polietileno tereftalato, PET, por sus siglas en inglés) hilo tejido o punto de malla en un tubo continuo. En respuesta a una variedad de indicaciones
quirdrgicas, los injertos vasculares AlboGraft se ofrecen en dos disefios: hilo tejido e hilo en punto de malla. Los injertos punto de malla estén disefiados con una estructura anti-
desgarros que reduce el riesgo de deshiladura o desgaste en los bordes. Los injertos tejidos tienen asas de bajo perfil en la superficie endoluminal para evitar cualquier reduccion
de lumen, y asas de alto perfil en la superficie externa para promover el anclaje del injerto en los tejidos circundantes. Todos los injertos AlboGraft AMCy ATC estan plegados en
anillos paralelos para mantener la forma tubular sin doblarse.

Los injertos vasculares AlboGraft también se ofrecen con un refuerzo espiral externo que se puede quitar (modelos ASC). Este refuerzo esta hecho de un hilo biocompatible y vis-
ible en rayos X, con nicleo de polipropileno y recubrimiento de polietileno, lo que facilita localizar la protesis durante una radiografia. El refuerzo de espiral externo es desmont-
able, lo que facilita la formacion de anastomosis en los vasos.

Nota: Los injertos vasculares AlboGraft con refuerzo de bobina externa desmontable (modelos ASC) no estdn disponibles para la venta en Canada.
Las lineas en la superficie externa del injerto facilitan la orientacién durante la implantacion.

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

Indicaciones

Los injertos vasculares de tejido y punto de malla AlboGraft estan indicados para utilizarse en la sustitucion o reparacion de arterias afectadas con aneurismas u oclusiones,
como aneurisma de la aorta abdominal, aneurisma de la aorta tordcica y la enfermedad arterial periférica (por ejemplo, lesiones tipo C o D, segtin el Consenso Transatlantico
Inter-Sociedades para el Manejo de la Enfermedad Arterial Periférica [TASC, por sus siglas en inglés]) que afectan las arterias iliaca, femoral y poplitea.

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

Uso previsto

Los injertos vasculares AlboGraft estan disefiados con fines de reparacién vascular sistémica, incluidos los procedimientos de sustitucion o derivacion en enfermedades aneu-
rismaticas y oclusivas de las arterias, incluida la aorta tordcica, y para la reconstruccion poplitea femoral en el tratamiento del aneurisma de aorta abdominal, el aneurisma de
aorta tordcica y la arteriopatia periférica.

Beneficios clinicos previstos

Mejora del flujo sanguineo y reduccion del riesgo de accidente cerebrovascular al corregir la estenosis o el aneurisma, mitigacion de la hemorragia durante la implantacién del
injerto, mejora de la incidencia de reestenosis y baja incidencia de oclusion arterial tras el procedimiento. Los beneficios a largo plazo incluyen una mayor supervivencia.

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

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

Usuario previsto
Elinjerto vascular AlboGraft es un implante destinado a ser utilizado por cirujanos vasculares con experiencia, capacitados en los procedimientos para los cuales estd disefiado.

Poblacion prevista
Adultos de cualquier género o etnia que requieran reparacion vascular sistémica, abarcando procedimientos de reemplazo o bypass, para enfermedad aneurismatica u oclusiva
de las arterias, como la aorta tordcica, asi como para reconstruccién femoropoplitea.

Modelos disponibles

Los injertos vasculares AlboGraft estan disponibles en una gran variedad de modelos, tipos y tamaos. El injerto se puede clasificar en modelos de acuerdo con las caracteristicas
del tejido, cada modelo corresponde a un solo tipo (recto o bifurcado) y a tamafios especificos (didmetro y longitud).. Cada injerto se puede identificar mediante un niimero de
modelo y un niimero de lote o serie. El cddigo de 3 letras identifica el tipo de tejido y la presencia o ausencia de refuerzo espiral (ver tabla a continuacién);; el nimero de lote y
serie sirve para recuperar informacién de los archivos de Control de Calidad de LeMaitre Vascular sobre los datos de fabricacion y control de calidad del injerto. Para facilitar al
operador el sequimiento del producto, toda la informacién de identificacion del producto estd incluida en etiquetas autoadhesivas en cada paquete del producto, que se puede
transferir a la historia clinica del paciente.

Tipo Codigo | Codigo de color
Tejido de fieltro doble impregnado con coldgeno ATC Azul claro
Punto de malla de fieltro doble impregnada con coldgeno AMC Dorado
Punto de malla de fieltro doble impregnada con coldgeno y soporte espiral ASC Azul

Consulte el catdlogo de LeMaitre Vascular para ver una lista detallada de los modelos y tipos disponibles.

Materiales del dispositivo

El paciente puede estar expuesto a los siguientes materiales y sustancias en el caso de los injertos mas grandes, que incluyen los injertos en espiral de 8 mm x 80 cm y los injertos
no espirales de 38 mm x 60 cm:

« (oldgeno bovino Hyde hasta 9.0 gramos « Hilos de poliéster hasta 36.0 gramos

« Glicerina hasta 35.0 gramos «Polipropileno hasta 3.0 gramos (solo injertos ASC)
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- Polietileno hasta 2.0 gramos (solo injertos ASC)
Elinjerto vascular de poliéster AlboGraft ha superado las pruebas que garantizan su biocompatibilidad.
Caracteristicas técnicas de las protesis AlboGraft

Diametro

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

D120 = Didmetro de la prétesis bajo presion

Este valor indica el didmetro interno de la prétesis cuando estd expuesta a una presion interna de 120 mmHg. El didametro es mayor que el valor nominal como
resultado de dos factores concomitantes diferentes:

« distension de los pliegues con pinzas;

- expansion radial causada por presion arterial.

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

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

Permeabilidad integral al agua

La permeabilidad integral al agua, segun lo definido por la norma de la Organizacion Internacional de Normalizacién (IS0 7198, por sus siglas en inglés), para el injerto vascular
AlboGraft es de 0.1 ml x cm™x min™.

Longitud utilizable

La longitud del dispositivo indicada en el catélogo y en la etiqueta indica la longitud minima de la prétesis mediante tension durante la implantacion. La longitud minima utiliz-
able se determina mediante tension con el peso aplicado para cada tipo, tal como se muestra en la siguiente tabla..

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

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

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

El embalaje estd codificado por colores para identificar las caracteristicas de tejido y la impregnacion del colageno del modelo que contiene (consulte la tabla “Modelos dis-
ponibles”).

Instrucciones de uso

Eleccion y preparacion del injerto

Escoja el tipo y el tamafio de injerto que mejor encaje en la seccién vascular que se reemplazard o proporcionara por medio de un bypass. Examine cuidadosamente el envase
doble en el que se encontraba el injerto escogido para verificar su integridad, la ausencia de orificios, cortes o perforaciones, asi como la fecha de caducidad. La esterilidad del
injerto estd garantizada solo si el envase estd perfectamente intacto. Asegdrese de que el periodo de esterilidad no haya expirado, de lo contrario, la esterilidad del injerto no
estd garantizada. Asegurese de que la informacion que se proporciona en las etiquetas en relacion con el modelo, tipo, tamafio y nimero de serie sea correcta. De lo contrario, no
utilice el injerto. Retire la tapa Tyvek del envase externo e introduzca el envase interno en un entorno estéril siguiendo técnicas asépticas.

PRECAUCION: no lleve el envase externo al entorno estéril.
Retire el injerto siguiendo una técnica aséptica.

Preparacion de injertos vasculares

Los injertos vasculares impregnados con coldgeno se pueden utilizar tal y como se suministran, o después de sumergirlos en una solucin salina estéril justo antes de la implant-

acion, operacion que los vuelve flexibles y faciles de manejar. Durante la preparacidn y la operacién, se debe tener cuidado de no presionar o expandir excesivamente el injerto.

Una correcta manipulacion contribuye a evitar el riesgo de dafiar la impregnacion de coldgeno de las paredes del injerto.

Prétesis con refuerzo espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC)

Corte el injerto a la longitud deseada. Retire el soporte espiral en los extremos y corte cerca de la superficie del injerto con unas tijeras quirtrgicas afiladas para obtener la longi-

tud libre de la espiral deseada para crear la anastomosis; de esta manera, se evita que el soporte espiral interfiera con la sutura. Evite sujetar el injerto en el drea reforzada.

Técnica quirtrgica

Teniendo en cuenta la complejidad de una implantacion quirdrgica de los injertos vasculares, y dado que existen muchos factores que pueden influir en el estado del paciente, se

deja a criterio del cirujano la definicién de la técnica de sutura y el tipo de injerto, asi como el tratamiento que se debe adoptar antes, durante y después de la intervencién.

Sin embargo, se deben tomar las siguientes precauciones:

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

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

- Silatécnica quirdrgica requiere sujetar el injerto con pinzas, deben utilizarse pinzas atraumaticas (preferiblemente con bocas suaves o revestidas) aplicando la minima fuerza
necesaria.
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Posibles complicaciones

Sindrome compartimental abdominal
Insuficiencia renal aguda

Sindrome de dificultad respiratoria aguda (ARDS, por
sus siglas en inglés)

Amputacién

Anemia

Aneurisma

Angina abdominal

Fibrilacién auricular

Hemorragia

Oclusiones de bypass

Quilotdrax

Sindrome compartimental
Fallecimiento

Ulceras de decibit

Trombosis venosa profunda

Diseccién descendente de la aorta
Embolia

Necrosis de gliteos

Dilatacion del injerto

Advertencias y precauciones
Solo se debe implantar un AlboGraft en un paciente durante toda su vida.
El dispositivo no puede exponerse a temperaturas superiores a 45°C (113°F). El calor excesivo causara dafos graves al injerto vascular de poliéster AlboGraft y lo dejara

inutilizable.

Desintegracidn del injerto

Infeccidn de injerto

Estenosis del injerto

Trombosis de injerto

Seroma de laingle

Insuficiencia cardiaca

Hematoma

Hemiparesia

Hemotdrax

ileo

Hernia incisional

Trombosis intraluminal del injerto
Irritacion/Reaccion alérgica

Isquemia

Insuficiencia renal

Linfocele

Isquemia mesentérica

Fallo multiorganico (Mof, por sus siglas en inglés)
Infarto de miocardio

Dolor neuropatico en la zona del tridngulo de Scarpa

No utilice una prétesis si el envase y/o el precinto estd abierto o dafiado, o si expird el periodo de esterilidad.
El injerto impregnado con coldgeno nunca se debe reesterilizar.

Los injertos contaminados con sangre durante los procedimientos anteriores no se deben volver a utilizar o reesterilizar.
Los injertos vasculares se deben manipular evitando el contacto con particulas extrafias que, si se adhieren a la pared del injerto, pueden generar embolias o interacciones no

Paraparesia

Paraplejia

Fuga parvalvular

Aire perigrafto

Neumonia

Pseudoaneurisma

Disfuncion renal

Insuficiencia respiratoria

Sepsis

Obstruccion del intestino delgado
Inestabilidad del esterndn
Accidente cerebrovascular
Sindrome psicético temporal (incluido el delirium
transitorio)

Trombosis

Infeccion del tracto urinario
Isquemia visceral

Hematoma en la herida

Infeccion de la herida

deseadas con la sangre. Ademds, los guantes quirdrgicos utilizados para manipular los injertos no deben contener polvos, conservantes o lubricantes.
Evite estirar demasiado el injerto; expanda ligeramente el injerto para emparejar los pliegues.
Evite danar el injerto durante la manipulacion, utilice pinzas atrauméticas e instrumentos apropiados (por ejemplo, pinzas vasculares). Evite utilizar estos instrumentos con
demasiada fuerza, de lo contrario dafiard la capa de coldgeno o el tejido.

Se recomienda el uso de agujas atraumaticas.

Se recomienda una temperatura de cauterizacion oftdlmica baja (<704°C/1300°F) para cortar injertos de hilo tejidos y evitar la deshiladura.
Prétesis con refuerzo espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC): evite sujetar el injerto en el drea reforzada.
Prétesis con refuerzo espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC): retire con cuidado la espiral de soporte; de lo contrario, la pelicula de coldgeno se dafara.

Debe tener cuidado al atar y/o cauterizar los tejidos linfaticos en la ingle para minimizar la formacién de seroma y la acumulacién linfética posterior a una reconstruccion

aortofemoral o fémoropoplitea.

Estas prétesis no deben implantarse en pacientes que presentan sensibilidad al poliéster o a los materiales de origen bovino.

Reesterilizacion/Reenvasado
Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. La limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado no se puede garantizar. Usar el

dispositivo mas de una vez puede causar infeccién o contaminacién, lo que podria causar la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse
comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que inicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida (til del dispositivo se basa
en que sea de un solo uso. Si por algin motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, este debe colocarse en el envase original y enviarse a la direccién indicada
en la caja.

Conservacion y almacenamiento

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

Vida util del injerto

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

Informe de incidentes

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

Manipulacién y eliminacion seguras

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion.
Consulte la normativa local para verificar la eliminacién correcta.

Embalaje y envio del AlboGraft explantado:

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

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

2. ;Se obtiene el explante de un paciente con un historial de tratamiento conocido que incluye radiondclidos terapéuticos en los tltimos 6 meses?
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3. ;Elmédico ha obtenido el consentimiento del paciente para devolver la muestra al fabricante para investigacion?

En caso de que larespuesta a la pregunta 102 sea afirmativa, LeMaitre Vascular no ofrece orientacién adecuada para el envio. NO DEBE DEVOLVER ESTOS EXPLANTES A LEMAITRE
VASCULAR BAJO NINGUN CONCEPTO. En estos casos debe desechar el explante conforme a la normativa local.

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

Antes del explante:
1. Sies posible, realice una TC o ecografia del dispositivo para documentar la permeabilidad.
2. LeMaitre Vascular puede aceptar informacién clinica de pacientes andnimos. LeMaitre Vascular solicita informacion como la siguiente:
a) El diagndstico original que dio como resultado el uso del implante.
b) Lahistoria clinica del paciente relevante para el implante, como el hospital o la clinica donde se implantd el dispositivo.
() Laexperiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.
d) Elhospital o la clinica donde se realizé el explante y la fecha de extraccion.

Explante:

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

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

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

Envasado:

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

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

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

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Recursos para implantes en el paciente
El Injerto vascular de poliéster AlboGraft se suministra con una tarjeta de implante para el paciente (PIC). Después de la implantacion, suministre al paciente la PIC completado
(instrucciones a continuacion):
1. El cirujano o el equipo quirdrgico deben completar la parte frontal del PIC.
2. Se deben completar 3 lineas de informacion. La linea n.° 1 sirve para identificar al paciente (p. ej., nombre del paciente). La linea n.° 2 corresponde a la fecha de operacion. La
linea n.° 3 corresponde a la direccion del centro de atencion médica o del médico donde se puede encontrar informacion médica sobre el paciente.

3. La parte posterior del PIC contiene la informacién del producto y del fabricante.
4. Una vez completado, entregue el PIC al paciente para su remision futura.

Resumen de seguridad y rendimiento dlinico

Para consultar el documento denominado Resumen de sequridad y resultados clinicos de AlboGraft, visite:

www.lemaitre.com/sscp y, a continuacién, 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.

Referencias

1. R.J.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicen-
tre Randomised Trial’, 1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Publicado por Elsevier Ltd. Todos los derechos reservados.doi:10.1016/j.ejvs.2008.11.041Eur J
Vasc Endovasc Surg (2009)37, 457e463

2. Hsu RB, Chen JW.“Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery.
2014;29(5):641-646

Avisos: Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en
estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE
LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA

0 IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO, SIN LIMITACION, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COM-
ERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplicaen la
medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o de una tercera parte, y tampoco si dicho dispositivo no ha sido conservado de forma
apropiada. La Gnica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucién de este dispositivo o el reembolso del precio de este (bajo decision exclusiva de
LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este
dispositivo.

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

La tltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacion para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24)
meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacidn sobre el producto.
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Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft®
Portugués — Instrugdes de utilizacdo

STERILE |EO

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

Descri¢ao

Enxertos vasculares de poliéster AlboGraft® sdo fabricados em material sintético e foram concebidos para substituir sec¢des de artérias danificadas ou com funcionamento
defeituoso. Sdo fabricados em fios de poliéster (polietileno tereftalato, PET) roscar tecido ou tecido num tubo continuoentretecidos num tubo sem costuras. De forma a atender a
uma variedade de indicacoes cirtrgicas, os Enxertos Vasculares AlboGraft estdo disponiveis em dois tipos de tecido: malha de veludo duplo e tecido de veludo duplo. Os enxertos
de malha foram concebidos com uma estrutura que ndo se desfaz para reduzir o risco de desfiamento ou desgaste nas respetivas extremidades. Os enxertos de veludo duplo
possuem lacadas de baixo perfil na superficie endoluminal para evitar reducao do Itimen e lacadas de alto perfil na superficie exterior para estimular a incorporacdo do enxerto
nos tecidos circundantes. Todos os enxertos AlboGraft AMC e ATC sdo frisados em anéis paralelos para que a sua forma tubular seja mantida sem se torcer.

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

Nota: Os enxertos vasculares AlboGraft com espiral externa removivel (modelos ASC) néo estdo disponiveis para venda no Canadd.

As linhas guia na superficie exterior do enxerto facilitam a orientacdo durante a implantagdo.

0s Enxertos Vasculares AlboGraft impregnados com colagénio reduzem a permeabilidade para mitigar o problema da hemorragia durante o implante de modo a nao ser neces-
sdria pré-coagulacdo. O processo de impregnacao com colagénio de origem bovina mantém a estrutura original do material e as caracteristicas estruturais da prétese, ou seja,
a flexibilidade e a suavidade. O colagénio é ligado de forma cruzada através de vapores de formaldeido, garantindo uma taxa de reabsor¢do equilibrada por parte dos tecidos
recetores.

Indicacoes

0s Enxertos Vasculares de Malha e Tecido de Veludo Duplo AlboGraft estdo indicados para utilizacdo em procedimentos de substitui¢do ou reparacdo de artérias afetadas por
doenca aneurismatica ou oclusiva, tais como aneurisma da aorta abdominal, aneurisma da aorta tordcica e OclusivaVascularArterial D(por exemplo, leses do tipo TASC Cou D
que envolvem as artérias iliacas, femorais e popliteas).

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

Utilizacao previstaUtilizacao pretendida

0s Enxertos Vasculares AlboGraft sdo concebidos para a reparagao vascular sistémica, incluindo procedimentos de substituicdo ou bypass em doencas aneurismaticas e oclusivas
das artérias, incluindo a aorta tordcica, hem como para reconstrugdo femoro-poplitea no tratamento do aneurisma da aorta abdominal, aneurisma da aorta tordcica e doenca
arterial periférica.0s Enxertos Vasculares AlboGraft destinam-se a ser utilizados como substitutos de vasos doentes.

Beneficios Clinicos Pretendidos
Melhoria do fluxo sanguineo e reducdo do risco de acidente vascular cerebral através da corre¢do da estenose ou do aneurisma, mitigacao de hemorragias durante a implantagéo
do enxerto, melhoria da taxa de reestenose e baixa incidéncia de oclusao arterial apds o procedimento. Os beneficios a longo prazo incluem melhoria da sobrevivéncia.

Contraindicacoes
0s Enxertos Vasculares AlboGraft estao contraindicados para utilizagao nas artérias corondrias.

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

Utilizador previsto

0 Enxerto Vascular AlboGraft é um implante destinado a ser utilizado por cirurgides vasculares experientes, com formacéo nos procedimentos para os quais se destina.
Populagao prevista

Adultos de qualquer género ou etnia que necessitem de reparacao vascular sistémica, incluindo procedimentos de substituicao ou de bypass em caso de doenca aneurismética e
oclusiva das artérias, incluindo a aorta tordcica, e de reconstrucao poplitea femoral.

Modelos disponiveis

0s Enxertos Vasculares AlboGraft estao disponiveis numa ampla variedade de modelos, tipos e tamanhos. 0 enxerto pode ser classificado em modelos de acordo com as caracte-
risticas do tecido, cada modelo tem um tipo (recto“” ou bifurcado“”) e tamanhos (diametro(s), comprimento). Cada enxerto é identificdvel por um nimero de modelo e nimero
de lote/série. O cddigo de 3 letras identifica o tecido e a presenca ou auséncia de reforco em espiral (consulte a tabela abaixo); o lote e niimero de série servem para recuperar
informagdes sobre o fabrico do enxerto e dados de controlo de qualidade a partir dos ficheiros do Sistema de Garantia de Qualidade da Lemaitre Vascular. Para facilitar o rastreio
do produto pelo operador, todos os dados de identificacdo do produto estao indicados nos rétulos autocolantes na embalagem, que podem ser transferidos para a ficha clinica do
paciente.

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

Consulte o catdlogo da LeMaitre Vascular para obter uma lista detalhada dos modelos e tipos disponiveis.

Materiais do Dispositivo

0 doente pode estar exposto aos sequintes materiais e substancias no pior cendrio, correspondente aos enxertos de maiores dimensdes, que incluem os enxertos espirais de 8
mm x 80 cm e os enxertos nao espirais de 38 mm x 60 cm:

« (olagénio de Pele Bovina até 9,0 gramas « Polipropileno até 3,0 gramas (apenas enxertos ASC)

« Glicerina até 35,0 gramas « Polietileno até 2,0 gramas (apenas enxertos ASC)

« Fio de Poliéster até 36,0 gramas
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0 Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft passou nos testes para garantir a sua biocompatibilidade.
Caracteristicas técnicas das proteses AlboGraft
Diametro

0 diametro define-se como o valor do didmetro interno nominal da prétese nao dilatada. O valor obtém-se com um medidor conico (anuldmetro), cujo angulo é
de 10° desde o dpice. A prétese é deslizada suavemente sobre o instrumento sem exercer pressao (consulte o diagrama).

D120 = Didmetro da protese sob pressao

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

« adistensao das pregas plissadas;

- aexpansao radial causada pela tensao arterial.

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

AlboGraft com os modelos ASC: o suporte em espiral externo garante que a expansao radial da protese ndo ultrapassa niveis negligenciveis.

Permeabilidade integral a agua

A permeabilidade a agua, conforme definida pela norma IS0 7198, do Enxerto Vascular AlboGraft € 0,7 ml x cm2x min™.

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

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

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

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

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

Instrugdes de utilizacao

Sele¢do e preparacao do enxerto

Selecione o tipo e 0 tamanho de enxerto mais adequados a seccao vascular a substituir ou abastecer através de bypass. Verifique cuidadosamente a embalagem dupla que
contém o enxerto selecionado para verificar a respetiva integridade, a auséncia de furos, cortes ou perfuracdes e a data de validade. A esterilidade do enxerto € garantida apenas
se 0 recipiente estiver perfeitamente intacto. Certifique-se de que o periodo de esterilidade nao expirou, caso contrdrio, a esterilidade do enxerto nao é garantida. Certifique-se
de que as informac6es contidas no rétulo relativas ao modelo, tipo, tamanho e nidmero de série estdo corretas. Se ndo estiverem, ndo utilize o enxerto. Retire a tampa em Tyvek
do recipiente externo e introduza o recipiente interno no ambiente estéril mediante procedimentos asséticos.

ATENCAO: nio leve o recipiente externo para o ambiente estéril.
Retire 0 enxerto da embalagem utilizando um procedimento assético.

Preparacao dos enxertos vasculares

0s enxertos vasculares impregnados com colagénio podem ser utilizados conforme fornecidos ou depois de mergulhados em solugao salina estéril imediatamente antes da

implantacao para que fiquem flexiveis e faceis de manusear. Durante a preparacdo e a operacao, deve ter-se o cuidado de ndo esmagar ou expandir excessivamente o enxerto. 0

manuseamento correto ajuda a evitar o risco de danificar a impregnacao de colagénio nas paredes do enxerto.

Prétese AlboGraft com reforco em espiral amovivel (modelos ASC)

Corte o enxerto com o comprimento desejado. Remova o suporte em espiral nas extremidades e corte perto da superficie do enxerto com uma tesoura cirdrgica afiada de forma a

obter o comprimento livre da espiral pretendido para criar a anastomose, evitando assim que o suporte em espiral interfira com a sutura. Evite pincar o enxerto na drea reforcada.

Técnica cirdrgica

Considerando a complexidade de uma implantacdo cirtrgica de enxertos vasculares e a quantidade de fatores que podem influenciar o estado do paciente, fica ao critério do

cirurgido definir a técnica de sutura e o tipo de enxerto, bem como a terapéutica a adotar antes, durante e depois da operagdo.

No entanto, devem ser consideradas as sequintes precaugdes:

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

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

- seatécnica cirdrgica exige que o enxerto seja pincado, devem ser aplicadas pingas atraumaticas (preferentemente com garras revestidas) com a forca minima necesséria.

Complicagdes potenciais

« Sindrome do Compartimento Abdominal « Amputagdo «Angina abdominal
« Insuficiéncia renal aguda + Anemia «Fibrilhacdo auricular
« Sindrome de Dificuldade Respiratdria Aguda (SDRA ~ «  Aneurismas + Hemorragia
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« Oclusdes de Bypass Hemiparesia Pneumonia

« Quilotdrax Hemotodrax Psudoaneurisma

«  Sindrome compartimental fleo Disfuncao renal

-+ Morte Hérnia incisional Insuficiéncia respiratdria
« Dectbito Trombo de enxerto intraluminal Sepse

Trombose venosa profunda

Irritacdo/Reaccdo alérgica

Obstrucao do intestino delgado

« Disseccdo da aorta descendente Isquemia Instabilidade do esterno
- Embolia Insuficiéncia renal Curso
« Necrose glitea Linfocele Sindrome psicdtica tempordria (incluindo delirio

Dilatacdo do enxerto
Desintegracao do enxerto

Isquemia mesentérica
Insuficiéncia de Maltiplos Orgaos (Mof)

transitorio)
Trombose

«Infecgdo do enxerto Enfarte do miocrdio Infeccao do tracto urindrio
« Estenose do enxerto Dor Neuropatica ao Nivel de Scarpa Isquemia visceral

« Trombose do enxerto Paraparesia Hematoma da ferida

+ Seroma na virilha Paraplegia Infeccdo da incisdo

« Insuficiéncia cardiaca Fuga parvalvular

-+ Hematoma Ar perienxerto

Precaucoes e avisos

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

-0 dispositivo ndo pode ser exposto a temperaturas superiores a 45°C (113°F). O calor excessivo danificara seriamente o Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft, tornando-o
inadequado para ser utilizado.

- Ndo utilize uma prétese cujo recipiente e/ou selo tenha sido aberto ou danificado ou se o prazo de validade da esterilizacdo tiver expirado.

« 0 enxerto impregnado com colagénio nunca deve ser reesterilizado.

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

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

- Evite esticar o enxerto excessivamente; expanda o enxerto delicadamente para alisar as pregas.

- Evite danificar o enxerto durante o manuseamento, utilizando pingas atraumaticas e instrumentos adequados (por exemplo, pingas vasculares). Evite utilizar estes instrumen-
tos com uma forca indevida para ndo danificar o revestimento de colagénio ou o tecido.

« Recomenda-se a utilizagdo de agulhas atraumaticas.

+ Recomenda-se a utilizacao de cautério oftalmico de baixa temperatura (<704°C/1300°F) para o corte dos enxertos de tecido de forma a evitar o desfiamento.

« Protese AlboGraft com reforco em espiral amovivel (modelos ASC): evite pincar o enxerto na drea reforcada.

« Protese AlboGraft com reforco em espiral amovivel (modelos ASC): retire cuidadosamente o suporte em espiral, caso contrdrio, a pelicula de colagénio ficard danificada.

« Deve ter-se o cuidado de laquear e/ou cauterizar vasos linféticos na virilha para minimizar a ocorréncia de formacéo de seromas e a acumulagao linfatica subsequente a
reconstrucao aortofemoral e femoropoplitea.

« Estas proteses ndo devem ser implantadas em pacientes que apresentem sensibilidade ao poliéster ou a materiais de origem bovina.

Reesterilizacao/Reembalagem

Este dispositivo destina-se a uma nica utilizacao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao € possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutiliza-

¢do do dispositivo pode levar a contaminagao cruzada ou infe¢ao, 0 que, por sua vez, pode causar a morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem

ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizacdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma nica utilizacdo. 0 prazo de

validade do dispositivo baseia-se numa (nica utilizaco. Se, por qualquer motivo, for necessario devolver o dispositivo a LeMaitre Vascular, coloque-o na respetiva embalagem

original e devolva-o para o endereco indicado na caixa.

Conservacao e armazenamento

Os enxertos devem ser mantidos nas respetivas embalagens originais até serem utilizados. Devem ser mantidos num ambiente seco e sem p6, a uma temperatura entre 0°C/32°F

e 30°C/86°F.

Vida qtil do enxerto

A vida titil do Enxerto Vascular AlboGraft foi estipulada em 10 anos com base nos estudos que se sequem. Van Det et al." publicaram dados reunidos durante 10 anos sobre taxas

de paténcia primaria, priméria assistida e secunddria de 28%, 49% e 49% para enxertos de Dacron. Hsu et. al? também apresentaram taxas de sobrevivéncia de 59% em até 10

anos apos a implantacdo.

Relatdrio de incidentes

(aso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizagdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais

onde o utilizador reside.

Manuseamento e eliminacao seguros

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radiois6topos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacdo.

Consulte os requlamentos locais para verificar como devera ser feita a eliminagdo apropriada.

Embalagem e expedicao de um AlboGraft explantado:

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

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

2. 0explante é proveniente de um paciente com historial de tratamento conhecido que envolva radionuclideos nos dltimos 6 meses?

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

26



Na eventualidade de a resposta a pergunta 1 ou 2 ser afirmativa, a LeMaitre Vascular ndo disponibiliza orientagdo adequada para a expedicao. ESTES EXPLANTES NAO DEVEM SER
DEVOLVIDOS A LEMAITRE VASCULAR EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA. Nestes casos, o explante deve ser eliminado de acordo com os requlamentos locais.
Para explantes que ndo representem riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instrugdes que se sequem:
Pré-explantacao:
1. Se possivel, realize um exame de TC ou uma ecografia do dispositivo para documentar a paténcia.
2. ALeMaitre Vascular aceita informacdes clinicas com os dados pessoais do paciente anonimizados. A LeMaitre Vascular solicita informacdes, incluindo:
a) 0 diagndstico original que resultou na utilizacdo do implante.
b) 0 historial clinico do paciente relevante para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico onde o dispositivo foi implantado.
) Aexperiéncia do paciente relativamente ao implante antes da sua remogdo.
d) 0 hospital ou centro clinico no qual a explantacao foi realizada e a data da recuperacdo.
Explantacao:
1. Os enxertos AlboGraft explantados devem ser diretamente transferidos para um recipiente selével com uma solucéo de glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampao
alcalino antes da expedicao.
2. Alimpeza de enxertos explantados deve ser minima, se necessario. A digestdo proteolitica ndo deve ser utilizada em circunstancia alguma.
3. 0s explantes AlboGraft ndo devem ser descontaminados em circunstancia alguma. NAQ submeta a amostra a autoclavagem nem utilize gés de 6xido de etileno para descon-
taminar.

Embalagem:

1. 0s explantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacdo do ambiente ou exposicao dos trabalhadores que manuseiam estas
embalagens durante o transporte. Deve ser selecionado material absorvente e amortecedor para o isolamento do recipiente selével dentro da embalagem secunddria. A
embalagem primdria e secundaria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior.

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

3. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Recursos de Implantes para Pacientes

0 Enxerto Vascular de Poliéster AlboGraft é fornecido com um Cartdo de Implante do Doente (PIC) . Forneca ao paciente o PIC preenchido (instrugdes abaixo) apds a implantacao:

1. A parte da frente do PIC fornecido deve ser preenchida pelo cirurgido/equipa operatdria.

2. Existem 3 linhas de informacdo a serem preenchidas. A linha n.° 1 destina-se a identificacao do paciente (por exemplo, nome do paciente). A linha n.° 2 destina-se a data da
operacdo. A linha n.° 3 destina-se ao endereco do centro de satide ou do médico onde podem ser encontradas informagdes médicas sobre o paciente.

3. Aparte de trds do PIC contém as informagdes sobre o produto e o fabricante.

4. Depois de preenchido, entregar o PIC ao paciente para referéncia futura.

Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico
Para consultar o documento Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico do AlboGraft, visite:
www.lemaitre.com/sscp e, em sequida, selecione a ligagdo “AlboGraft Polyester Vascular Graft” para consultar o SSCP do AlboGraft.
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Avisos: garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicacdo(6es) expressamente especificada(s)
nestas instrucdes de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA
A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARAN-
TIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS.
Esta garantia limitada ndo se aplica a situagdes de utilizacdo abusiva ou incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.
Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia, a Ginica forma de reparagdo consiste na substituicdo ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério ex-
clusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.
EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU
EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO
AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (1000 USD),
INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO
TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas instrugdes inclui a indicacao da respetiva data de revisao ou de emissao para informacdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses
entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informac6es adicionais sobre o produto.
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AlboGraft® vaskulaer graft af polyester

dansk — Brugsanvisning

STERILE |EO

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

Beskrivelse

Vaskulare grafter fra AlboGraft® er lavet af syntetisk materiale og udviklet til at erstatte afsnit af arterier, som er beskadigede eller fungerer darligt. De er fremstillet af poly-
estertrad (PET, polyethylen terephthalat), trdd veevet eller strikket i et kontinuerligt rer. For at imgdekomme en raekke kirurgiske hensyn findes AlboGrafts vaskulzre grafter i
to design: dobbeltstrikket velourstof og dobbeltvaevet velourstof. De strikkede grafter er fremstillet med en maskefast struktur, som reducerer risikoen for flosser eller slid ved
enderne. De dobbelte velourgrafter har lavprofilslgjfer pa den endoluminale overflade for at undga reduktion af lumen og hgjprofilslgjfer pa den ydre overflade for at fremme
graftinkorporering i det omkringliggende vaev. Alle AMC- og ATC AlboGraft-transplantater er trykket sammen i parallelle ringe, sa den tubulaere form bevares uden knak.
AlboGraft vaskulzere grafter findes med aftagelig udvendig spiralforstaerkning (ASC-modeller) fremstillet af rantgenfast biokompatibel polypropylentréd, som muligger identifi-
kation af protesen pa rentgenbilleder. Den udvendige spiralforsteerkning kan fiernes, hvilket gor det nemmere at danne en anastomose til karret.

Note: AlboGraft vaskuleere transplantater med aftagelig ekstern spole (ASC-modeller) slges ikke i Canada.

Retningspunkter pa transplantatets overflade fremmer orienteringen under implantation.

| AlboGraft vaskuleere kollagen-impraegnerede grafter er permeabiliteten mindsket for at undgd blgdning under implantationen. Dette medforer, at praekoagulering ikke er
ngdvendig. Impraegnering ved hjelp af oksekollagen bibeholder bade materialets oprindelige struktur og protesens strukturelle karakteristika, dvs. fleksibilitet og bladhed.
Kollagenet er krydsbundet ved formaldehyddamp, hvilket sikrer en afbalanceret re-absorptionshastighed af vaertsvaevet.

Indikationer

AlboGraft strikkede og vaevede vaskulaere grafter er indiceret til brug ved erstatning eller reparation af arterier hos patienter med okklusiv- eller aneurismesygdom, okklusiv-
VaskulaerArterie D (f.eks. laesioner af typen TASC Celler D), der involverer iliac-, femoral- og poplitealarterierne).

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

Tilsigtet anvendelse

AlboGraft vaskulare transplantater er designet til systemisk vaskular reparation, herunder udskiftning eller bypass-procedurer ved aneurisme og okklusiv sygdom i arterierne,
herunder den thorakale aorta, og til femoral popliteal rekonstruktion ved behandling af abdominal aortaaneurisme, thorakal aortaaneurisme og perifer arteriesygdom.
Tilsigtede kliniske fordele

Forbedret blodgennemstramning og reduceret risiko for slagtilfeelde ved at korrigere stenose eller aneurisme, mindskelse af bladning under transplantation, forbedret forekomst
af restenose og lav forekomst af arteriel okklusion efter proceduren. De langsigtede fordele omfatter forbedret overlevelse.

Kontraindikationer

AlboGraft vaskulare grafter er kontraindiceret til brug i kranspulsarer.

AlboGraft vaskulare grafter er kontraindiceret hos patienter med kendt eller mistaenkt overfalsomhed over for oksekollagen.

Tilsigtet bruger

Artegraft vaskuleer graft er et kirurgisk vaerktgj, der er beregnet til brug af erfarne vaskulare kirurger, der er uddannet i de procedurer, som den er beregnet til.

Tilsigtet population

Voksne af ethvert keneller etnicitet med behov for systemisk vaskular reparation, herunder udskiftning eller bypass-procedurer i aneurismale og okklusive sygdomme i arterier-
ne, herunder thoraxaorta og til femoral popliteal rekonstruktion.

Tilgeengelige modeller

AlboGraft vaskuleere grafter er tilgengelige i en lang raekke modeller, typer og starrelser. Graften kan klassificeres i fem modeller efter stoffets karakteristika og kollagenets
impreegnering, hver model er af en type (lige "" eller todelt ™" ) og starrelser (diameter(er), leangde). Hver graft kan identificeres ud fra modelnummer og et lot/serienummer.
Koden pad 3 bogstaver identificerer stoffet og tilstedevarelsen eller fravaeret af spiralforstaerkningen (se tabellen nedenfor); lot- og serie-nummer bruges til at udtraekke informa-
tion fra LeMaitre Vascular's kvalitetssikkerhedssystem vedrgrende grafternes fabrikations- og kvalitetskontroldata. For at lette sporingen af produktet findes al produktidentifika-
tion pa seks selvklehende maerkater i hver produktpakke, som kan overfares til patientens sygejournal.

Type Kode Farvekode
Dobbeltvaevet velourstof impraegneret med kollagen ATC lysebld
Dobbeltstrikket velourstof impragneret med kollagen AMC quld
Dobbeltstrikket velourstof impraegneret med kollagen og med spiralstotte ASC bla

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

Anordningens materialer
Patienten kan i veerste fald blive eksponeret for falgende materialer og stoffer for de storste grafter, herunder de spiralformede grafter pd 8 mm x 80 cm og de ikke-spiralformede
grafter pa 38 mm x 60 cm.

« Kollagen fra kvaeghud op til 9,0 gram - Polypropylen op til 3,0 gram (kun ASC-grafter)
« Glycerin op til 35,0 gram « Polyethylen op til 2,0 gram (kun ASC-grafter)
- Polyestergarn op til 36,0 gram

AlboGraft Polyester vaskular transplantat har gennemgadet test for at sikre dets biokompatibilitet.

Tekniske karakteristika for AlboGraft-proteser

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

D120 = Protesens diameter, nr den er trykket sammen

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

« udvidelse af de plisserede folder

« radial ekspansion fordrsaget af blodtryk

Radial ekspansion er et forventet resultat af det gennemsnitlige naturlige tryk pa protesen, ndr den ikke er lukket med klemmer. Se D120-verdien pa produkt-
mrkaten for den endelige implanterede diameter.

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

Integreret vandgennemtraengelighed
Vandpermeabiliteten som defineret i 150 7198 for AlboGraft vaskular graft er mindre end eller lig med 0,17 ml x cm x min™.

Brugbar lengde
Enhedens langde som angivet i kataloget og pa markaten angiver protesens minimumslengde under spaending under implantationen. Den minimale brugba-
re lengde bestemmes under spending med den anvendte vagt for hver model, som vist i tabellen nedenfor.

Type Diameter Vaegt (g)
Dobbeltstrikket velourstof med kollagen (ASC) ALLE 125
Dobbeltstrikket velourstof med kollagen (AMC) ALLE 500
Dobbeltvavet velourstof med kollagen (ATC) <24 mm 500
Dobbeltveevet velourstof med kollagen (ATC) =24 mm 750

Emballage
AlboGraft vaskulare grafter leveres med en dobbeltsteril barriere. Den indvendige beholder er steril udvendig, hvis den udvendige beholder ikke er blevet beskadiget eller dbnet.
Den udvendige beholder er kun steril indvendigt: Den md ikke bringes ind i et sterilt miljg.

Advarsel: Dobbeltheholderen til AlboGraft vaskulaere graft leveres i en vakuumpakket foliepose. Denne pose beskytter graften under opbevaring og bar
forst abnes umiddelbart for brug.

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

Valg og forberedelse af graften

Veelg den graftmodel og -starrelse, der passer bedst til det vaskulzere afsnit, der skal udskiftes eller forsynes gennem en bypass. Underseg omhyggeligt pakningen, som inde-
holder den valgte graft, for at fa bekraeftet, at den ikke har vaeret dbnet. Undersag ligeledes for huller, snit eller perforeringer, samt at udlghsdatoen ikke er overskredet. Graftens
sterilitet kan kun garanteres, hvis beholderen er fuldstaendig intakt. Serg for at kontrollere, at sterilitetsperioden ikke er udlgbet. Ellers kan graftens sterilitet ikke garanteres.
Serg for at kontrollere, at oplysningerne pa maerkaten angaende model, type, starrelse og serienummer er korrekte. Hvis de ikke er korrekte, ma graften ikke bruges. Fjern
Tyvek-laget fra den ydre beholder, og dbn den indre beholder i et sterilt miljo ved brug af aseptisk teknik.

ADVARSEL: Medbring ikke den udvendige beholder til det sterile miljo.
Brug aseptisk teknik til at tage graften ud.

Forberedelse af vaskulaere grafter

Alle grafter, som er kollagen-impraegnerede, kan bruges, som de leveres, eller efter nedsaenkning i en steril saltvandsoplasning lige far implantation, hvilket gor dem fleksible og

lette at hdndtere. Udvis forsigtighed under klarggringen og indgrebet, s& graften ikke adelagges eller udvides for meget. Ved korrekt handtering undgas risikoen for beskadigel-

se af kollagen-impraegneringen pa graftens vaegge.

AlboGraft-proteser med flytbar spiralforstaerkning (ASC-modeller)

Sker graften over, sd den passer i lngden. Fjern spiralstgtten ved enderne og skaer taet ved graftoverfladen med en skarp kirurgisk saks med henblik pa at opretholde den

gnskede spiralfrie lengde, sa anastomosen kan dannes. Herved undgas det, at spiralstgtten kommer til at interferere med sutureringen. Undga at lukke klemmen om graften pa

det forstaerkede omrdde.

Kirurgisk teknik

Nar kompleksiteten ved en kirurgisk implantation af vaskulere grafter og antallet af faktorer, som kan have indflydelse pa patientens tilstand, tages i betragtning, er det op til

kirurgen at definere suturteknik, grafttype og behandling for, under og efter operationen.

Falgende forholdsregler bor dog overvejes:

- Til suturering anbefales cylindriske nale, selv om koniske nale eller andre skerenale ikke er kontraindiceret.

- Tilat skaere i vaevede grafter (ATC) anbefales det at bruge instrumenter til ophthalmisk kauterisation (< 704°C/1300°F) for at undga flosser. Hvis der anvendes kauterisation
ved hgj temperatur (> 1204°C/2200°F), anbefales det at nedsanke den vaevede protese i en steril saltvandsoplgsning fer brug, da det forhindrer eventuel lokal forbraending
under kauterisation. Lad ikke protesen terre ind, inden der skeeres med kauterisation.

« Hvis den kirurgiske teknik skulle kraeve, at graften lukkes med klemmer, ber der anvendes atraumatiske klemmer (helst med polstrede kaeber), som sattes nansomt pa.

Potentielle komplikationer

+ Abdominalt kempartment-syndrom « Atrieflimren + Dyb venetrombose

« Akut nyresvigt « Bladning « Dissektion af den nedadgdende aorta
«  Akut respiratorisk distress-syndrom (ARDS « Bypass-okklusioner + Emboli

+ Amputation « (Chylothorax + Gluteal nekrose

+ Anzmi + Kompartment-syndrom - Graftdilatation

«  Aneurismer « Dad « Graftnedbrydning

+Angina abdominalis « Decubitus « (Graftinfektion
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- Graftstenose

«  Graft-trombose

+ Seromilysken

+ Hjertefejl

-+ Hematom

« Hemiparese
«Haemothorax

« lleus

- Incisional brok

« Intraluminal grafttrombe
- Irritation/allergisk reaktion

+ Lymfocele

« Mesenterisk iskeemi

« Multipel organsvigt (Mof)
« Myokardieinfarkt

« Neuropatiske smerter pa Scarpa-niveau
- Paraparese

« Paraplegi

« Parvalvulzr lekage

« Perigraftluft

« Lungebetendelse

« Psudoaneurysm

« Sepsis

« Obstruktion af tyndtarmen

« Instabilitet i brysthenet

« Slagtilfelde

« Midlertidigt psykotisk syndrom (inklusive transitorisk

delirium)

- Trombose

« Urinvejsinfektion
- Visceral iskaemi
« Hematom i saret
- Sarinfektion

« Iskaemi « Nyreinsufficiens

+ Nyresvigt + Respirationssvigt

Forholdsregler og advarsler

« Der bgr kun implanteres én AlboGraft i en patient i hans/hendes levetid.

« Enheden ma ikke udsaettes for temperaturer over 45°C (113°F). Kraftig varme vil pafare en kritisk beskadigelse af AlboGraft vaskular graft af polyester og gare den uegnet til
brug.

« Brug ikke en protese, hvis beholderen og/eller forseglingen er blevet dbnet eller beskadiget, eller hvis sterilitetsperioden er udlgbet.

+ Den kollagen-impraegnerede graft ma aldrig resteriliseres.

- Grafter, som er blevet kontamineret med blod under de foregdende procedurer, ma ikke genbruges eller resteriliseres.

« De vaskulzre grafter skal handteres, sd der undgas kontakt med fremmede partikler, som kan generere emboli eller ugnskede interaktioner med blodet, hvis de stter sig pa
graftvaeggen. Desuden ma handsker, som bruges til handtering af grafter, ikke indeholde pudder, konserveringsmidler eller smgrelse.

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

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

+ Atraumatiske ndle anbefales.

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

« AlboGraft-proteser med flythar spiralforstzerkning (ASC-modeller): Undgd at lukke klemmen om graften pa det forstarkede omréde.

+  AlboGraft-protese med flytbar spiralforsteerkning (ASC-modeller): Fjern forsigtigt stettespiralen, da kollagenfilmen ellers vil blive beskadiget.

« Lymfekirtler i lysken bar ligeres og/eller atses for at minimere forekomst af seroma og lymfeansamlinger efter aorto-femoral eller femoropopliteal rekonstruktion.

« Disse proteser md ikke implanteres i patienter, som udviser overfalsomhed over for polyester eller materialer fra okse.

Resterilisering/ompakning

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette

udstyr kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientens dad.. Udstyrets egenskaber for ydelse kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi

udstyret er kun udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Hvis enheden af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular,

skal den anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfart pd aesken.

Opbevaring

Grafterne skal opbevares i deres originale emballage, indtil de skal bruges. De skal opbevares i et stvfrit og tert miljo ved temperaturer mellem 0°C /32°F og 30°C/ 86°F.

Graftens holdbarhed

Holdbarheden for AlboGraft vaskulaer graft er sat til 10 &r baseret pé falgende studier. Van Det et al." offentliggjorde 10 &rs data om primere, primeert assisterede og sekundaere

&benhedsrater p& 28 %, 49 % 0g 49 % for Dacron-grafter. Hsu et. al* viste 0gsa overlevelsesrater pd 59 % op til 10 &r efter implantering.

Handelsesrapportering

Huis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante

myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.

Sikker handtering og bortskaffelse

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

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

Emballage og forsendelse af eksplanteret AlboGraft:

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

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

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

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

Hvis besvarelsen af sporgsmal 1 eller 2 er bekraeftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig vejledning til forsendelse. DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN

OMSTANDIGHEDER RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfaelde skal det eksplanterede udstyr bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Til eksplanteret udstyr uden patogene eller radiologiske risici gores falgende:

Inden eksplantation:

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

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

30



() Patientens erfaring med implantatet inden fjernelsen af implantatet.
d) Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev udfart, samt dato for eksplantationen.

Eksplantation:

1. Eksplanterede AlboGraft-grafter skal straks lgges i en beholder, som kan lukkes og indeholder en oplasning med alkalisk bufferet 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd
for afsendelse.

2. Eventuel ngdvendig renggring af eksplanterede grafter bgr vaere minimal. Proteolytisk digestion m under ingen omstendigheder bruges.

3. Eksplanterede AlboGraft grater ma under ingen omstaendigheder steriliseres. Proven ma IKKE autoklaveres, og der ma IKKE bruges ethylenoxidgas til sterilisering.

Emballage:

1. Eksplanteret udstyr skal forsegles og emballeres pd en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af de personer, der héndterer
sadan emballage under forsendelsen. Der skal veelges absorberende og steddempende materiale til isolering af beholderen, der skal kunne forsegles inden i den sekundzre
emballage. Primr og sekundzr emballage skal vare pakket i en ydre pakke.

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

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

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Implantationsressourcer til patienten

AlboGraft vaskulr graft af polyester leveres med et Patient Implant Card (PIC eller patientimplantatkort). Sgrg for at give patienten det udfyldte patientimplantatkort (instrukti-

oner nedenfor) efter implantationen:

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

2. Derer3 linjer med oplysninger, der skal udfyldes. Linje nr. 1 er til patientidentifikation (f.eks. patientnavn). Linje nr. 2 er til operationsdatoen. Linje nr. 3 er adressen pa
behandlingscentret eller Iegen, hvor der findes medicinske oplysninger om patienten.

3. Bagsiden af patientimplantatkortet indeholder produkt- og producentoplysninger.

4. Nar det er blevet udfyldt skal patientimplantatkortet gives til patienten som fremtidig reference.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
For at se dokumentet AlboGraft Summary of Safety and Clinical Performance (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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Bemaerkninger: Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne enhed, og at denne enhed er egnet til de(n) indikation(er), som er udtryk-
keligt angivet i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgadr udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM
LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKE-
LIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHED, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) OG FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti gaelder
ikke i tilfeelde af evt. misbrug fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, som er foretaget af keberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelses-
befjelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kabers
returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber ved udlghsdatoen for enheden.

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

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

Svenska — Bruksanvisning

STERILE |EO

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

Beskrivning

AlboGraft® vaskuldrt graft av polyester dr tillverkade av syntetiska material och &r utformade for att ersatta skadade eller dysfunktionella artarer. De ar tillverkade av polyester-
trdd (polyetylentereftalat, PET) trad vavd eller stickad som ett kontinuerligt ror. Som svar pa en rad kirurgiska indikationer erbjuds AlboGraft vaskuldra grafter i tva utformningar:
dubbelvelour stickad textil och dubbelvelour vévd textil. De stickade grafterna ar utformade med en masksaker struktur for att minska risken for att de fransar sig eller slits ned
i andarna. Grafterna av velour har dglor med ldg profil pa den endoluminala ytan for att undvika reduktion av lumen och dglor med hdg profil pa den utvandiga ytan for att
underlatta inkorporering av graftet i de omgivande vavnaderna. Alla AMC- och ATC AlboGraft-grafter ar formade i parallella ringar sa att rérformen kan bibehéllas utan att veck
uppstar.

AlboGrafts vaskuldra graft finns tillgdngliga med avtagbar extern spiralforstarkning (ASC-modeller) tillverkad av rontgentét biokompatibel polypropylentrad, vilken méjliggor
enkel identifiering av graftet med rontgen.Den externa spiralfdrstarkningen dr avtagbar, vilket underldttar skapandet av anastomoser till kérlet.

Observera: AlboGraft kdrltransplantat med avtagbar extern spiralfdrstdrkning (ASC-modeller finns inte till salu i Kanada.

Markeringar, linjer pa graftens utsida underldttar orientering under implantering.

AlboGrafts kérlgrafter som &r impregnerade med kollagen minskar permeabiliteten i syfte att mildra problemet med blddningar under implantering sd att det inte blir nodvén-
digt med forkoagulering. Impregneringsprocessen med kollagen fran notkreatur bevarar bade materialets urspungliga struktur och protesens strukturella egenskaper som t.ex.
smidighet och mjukhet. Kollagenet ar korslénkat med formaldehydangning for att sakerstalla en balanserad dterabsorbtionshastighet av vardvavnaderna.

Indikationer

AlboGraft stickade och vévda vaskulara grafter ar indikerade for anvandning vid erséttning eller reparation av blodkérl paverkade av aneurysm eller ocklusiva sjukdomar, sdsom
abdominal aortaaneurysm, brost-aortaaneurysm och perifer artarsjukdom (t.ex. lesioner av TASC C- eller D-typ) som involverar iliaca-, femoral- och poplitealartérerna)..
AlboGraft vaskuldra graft (endast ASC-modeller) indikeras for extraanatomiska rekonstruktioner och rekonstruktioner som kraver forbattrat motstand mot veck och kompression,
sasom bypass fran femoralartér till distala arteria poplitea.

Avsedd anvandning

AlboGraft vaskuldra graft &r avsedda for systemisk karlreparation, inklusive bypass- eller bypassingrepp vid aneurysmal och ocklusiv sjukdom i artarerna, inklusive thorakala
aortan, och for femoral popliteal rekonstruktion vid behandling av abdominell aortaaneurysm, thorakal aortaaneurysm och perifer artarsjukdom.

Avsedda kliniska fordelar

Forbattrat blodflode och minskad risk for stroke genom korrigering av stenos eller aneurysm, minskad blddning under implantationen av transplantatet, minskad forekomst av
restenos och 1ag forekomst av arteriell ocklusion efter ingreppet. Langsiktiga fordelar &r bland annat dkad dverlevnad.

Kontraindikationer

AlboGraft vaskuldra grafter kontraindikeras for anvandning i kranskarl.

AlboGraft vaskuldra grafter ar kontraindikerade for patienter med kand eller misstankt kanslighet for kollagen fran ndtkreatur.

Avsedd anvandare

AlboGraft vaskuldr graft &r ett implantat avsett att anvandas av erfarna karlkirurger som ar utbildade i de ingrepp som det ar avsett for.

Avsedda patienter
Vuxna oavsett kon eller etnicitet i behov av systemisk kérlreparation inklusive byte eller bypass-ingrepp vid aneurysmal och ocklusiv sjukdom i artérerna, inklusive torakala
aortan, och for femoral popliteal rekonstruktion.

Tillgangliga modeller

Karlgraften AlboGraft finns tillgdngliga i en mangd olika modeller, typer och storlekar. Graften kan klassificeras efter modeller enligt materialegenskaper, varje modell &r av

en typ (rak " eller forgrenad ") och storlekar (diameter/diametrar, ldngd). Varje graft gér att identifiera med hjalp av ett modellnummer och ett batch-/serienummer. Koden
bestdende av tre bokstaver identifierar tyget och forekomst eller avsaknanden av spiralforstarkning (se tabellen nedan). Batch- och serienumret gor det mojligt att hamta
information om graftens tillverknings- och kvalitetskontrolldata frén filerna i LeMaitre Vascular Quality Assurance System. For att underlatta sparing av produkten av operatdren
finns i varje produktforpackning all produktidentifikation pa sjalvhaftande etiketter, som kan dverforas till patientjournalen.

Typ Kod Fargkod
Vavd dubbel velour impregnerad med kollagen ATC ljushld
Stickad dubbel velour impregnerad med kollagen AMC quld
Stickad dubbel velour impregnerad med kollagen och spiralforstarkt ASC bla

| LeMaitre Vascular-katalogen finns en detaljerad lista dver tillgangliga modeller och typer.

Produktmaterial

Patienten kan i vérsta fall exponeras for foljande material och dmnen frén de storsta transplantaten, vilket inkluderar spiraltransplantat pa 8 mm x 80 cm och icke-spiraltrans-
plantat pd 38 mm x 60 cm.

« Bovint hudkollagen upp till 9,0 gram «Polypropylen upp till 3,0 gram (endast ASC-transplantat)

« Glycerin upp till 35,0 gram « Polyeten upp till 2,0 gram (endast ASC-transplantat)

« Polyestergarn upp till 36,0 gram

AlboGraft Polyester Vascular Graft har genomgatt tester for att sakerstalla dess biokompatibilitet.
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Tekniska egenskaper av AlboGraft-grafter

Diameter

Diametern definieras som vardet av den nominella inre diametern hos graftet i icke-utvidgad form. Vardet erhdlls med en konformig matare (angulometer)
med 10° vinkel fran spetsen. Man ska lta protesen forsiktigt glida ner dver instrumentet utan att utova nagot tryck (se teckning).

D120 = graftens diameter under tryck

Detta vérde indikerar graftets interna diameter ndr den exponeras for ett internt tryck pd 120 mmHg. Diametern ar hdgre &n det nominella vérdet pé grund av
tvd olika beledsagande faktorer:

« Uutvidgning av de plisserade vecken

- radiell expansion orsakad av blodtryck.

Radiell expansion dr ett forvntat resultat av ett genomsnittligt naturligt tryck pd graftet nar kidmman tas bort. Se D120-vérdet pa produktetiketten for den
slutliga implanterade diametern.

AlboGraft ASC-modeller: Den externa spiralforstérkningen sakerstéller att protesens radiella expansion forblir obetydlig.

Integrerad vattenpermeabilitet

Vattenpermeabiliteten enligt IS0 7198 for karlgraftet AlboGraft & mindre &n eller lika med 0,1 ml x cm™ x min™.

Anvéndbar langd

Den enhetslangd som listas i katalogen och pa etiketten indikerar minimildngden av graftet under spanning vid implantering. Den minsta anvandbara ldngden faststalls under
spanning med den applicerade vikten for varje typ, som visat i tabellen nedan.

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

Emballage
AlboGrafts kérlgraft levereras forpackade med en dubbel steril barridr. Den inre behallaren ar utvandigt steril forutsatt att den yttre behallaren vare sig har skadats eller Sppnats.
Den yttre behdllaren &r endast internt steril: den far inte tas med in i en steril miljo.

Varning: Den dubbla behallaren for AlboGraft vaskular graft tillhandahalls i en vakuumforseglad pase. Pasen skyddar graftet under forvaring och ska
oppnas forst precis fore anvandning.

Etiketteringen &r fargkodad for att identifiera materialegenskaper och kollagenimpregnering av den modell som finns inuti (se tabell i Tillgéngliga modeller).
Bruksanvisning

Val och preparering av graftet

Valj den grafttyp och storlek som bast passar det karlomrade som ska erséttas eller forsorjas via en bypass. Undersok noggrant dubbelforpackningen som innehaller det valda
graftet for att forsakra dig om att den &r hel och utan nagot hél, ndgon rispa eller perforering och kontrollera utgangsdatum. Graftets sterilitet garanteras endast om behallaren
ar heltintakt. Kontrollera att utgdngsdatum for sterilitet inte har passerats, annars kan inte graftets sterilitet garanteras. Kontrollera att informationen pa etiketten betraffande
modell, typ, storlek och batchnummer dr korrekt. Om den inte &r korrekt ska graftet inte anvandas. Ta bort Tyvek-locket fran den yttre behéllaren och introducera den inre behal-
laren till steril miljé genom anvandning av aseptiska procedurer.

FORSIKTIGHET: Lét inte den yttre behallaren komma in i den sterila miljon.
Anvénd ett aseptiskt tillvagagangssatt for att ta ut graftet.

Forberedelse av karlgraft

De kollagenimpregnerade graften kan anvéndas direkt fran forpackningen. Man kan ocksa lagga dem i en steril saltldsning precis innan implantationen sd att de blir smidiga och

|&tta att hantera. Under preparering och operation ska man vara noga med att inte klamma sonder graftet eller utvidga det dverdrivet mycket. Korrekt hantering minskar risken

for skador pa kollagenimpregneringen pa graftets vdggar.

AlboGraft-protes med avtagbar spiralforstarkning (ASC-modeller)

Skar graftet till 6nskad langd. Ta bort spiralforstérkningen i &ndarna och skdr néra graftytan med vassa kirurgsaxar for att erhalla onskvard spiralfri [dngd for att skapa anastomo-

sen och pd s vis forhindra att spiralforstarkningen stor suturering. Undvik att sdtta klammor i graftet i det forstarkta omradet.

Kirurgisk teknik

Eftersom en kirurgisk implantation av ett karlgraft & en komplex procedur dar manga faktorer kan paverka patientens tillstand, ar det alltid kirurgen som bestdmmer vilken

suturteknik och grafttyp som ska anvéndas samt behandling innan, under och efter operationen.

Dock bor man iaktta foljande forsiktighetsatgérder:

- for suturering rekommenderas cylinderformade ndlar, men konformade eller andra skdrande ndlar dr inte kontraindikerade.

- foratt skdra en vavd graft (ATC) rekommenderas oftalmisk kauterisering vid lag temperatur (< 704°C/1 300°F) for att undvika fransning. Om kauterisering vid hog temperatur
(=1204°C/2 200°F) anvénds, rekommenderas det att den vdvda graften sanks ned i steril saltldsning precis fore anvandning, vilket forhindrar att en brinnande fokalpunkt
uppstar under kauterisering. Lt inte protesen torka fore avskiljande med kauterisering.

- om den kirurgiska tekniken kraver att klammor anvands pa graftet, bor atraumatiska karlklammor (helst med klédda kaftar) anvandas med sa lite kraft som majligt.

Potentiella komplikationer

« Abdominellt kompartmentsyndrom « Aneurysm « Kylotorax

« Akut njursvikt « Angina Abdominalis « Kompartmentsyndrom
«  Akut andningssviktssyndrom (ARDS) «  Formaksflimmer - Dodsfall

« Amputering « Blddning « Decubitus

« Anemi « Bypassocklusioner « Djup ventrombos
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Dissektion av aorta descendens
Emboli

Gluteal nekros

Dilatation av transplantat
Sonderfall av inplantat
Graftinfektion

Stenos i graft
Grafttrombos
Ljumskserom

Hjartsvikt

Hematom

Hemipares

Hemotorax

Ileus

Brack vid snittet

Intraluminal grafttrombos
Irritation/allergisk reaktion
Ischemi

Njursvikt

Lymfocele

Mesenteriell ischemi
Multipel organsvikt (Mof)
Myokardiell infarkt
Neuropatisk smarta i nivd med Scarpas fascia
Parapares

Paraplegi

Parvalvulart ldckage
Perigraftluft

Pneumoni

Psudoaneurysm

Nedsatt njurfunktion
Respiratorisk insufficiens
Sepsis
Tunntarmsobstruktion
Sternuminstabilitet
Stroke

Temporart psykotiskt syndrom (inklusive dvergdende
delirium)

Trombos
Urinvégsinfektion
Visceral ischemi
Sarhematom
Sarinfektion

Varningar och forsiktighetsatgarder

- Endast en AlboGraft ska implanteras i en patient under hans/hennes livstid.

- Enheten far inte exponeras for temperaturer dver 45°C (113°F). Alltfor hdg varme kommer att allvarligt skada AlboGraft vaskular graft av polyester och kommer att gdra den
oanvandbar.

«Anvénd inte en graft om behéllaren och/eller forseglingen har dppnats eller skadats eller om utgangsdatum for sterilitet har passerats.

+ Den kollagen-impregnerade graften far aldrig omsteriliseras.

- Grafter som har kontaminerats med blod under féregdende procedurer far aldrig dteranvéndas eller omsteriliseras.

« Devaskuldra grafterna maste hanteras s att man undviker kontakt med partiklar som, om de fastnar i graftens végg, kan orsaka emboli eller odnskade interaktioner med
blodet. Dessutom far kirurgiska handskar som anvénds for hantering av grafter inte innehalla puder, konserveringsmedel eller smérjmedel.

« Undvik att ténja graften for mycket, tanj den forsiktigt for att rdta ut vecken.

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

«  Atraumatiska ndlar rekommenderas.

« Oftalmisk kauterisering vid ag temperatur (< 704°C/1300°F) rekommenderas for skdrning av vavda graft for att undvika fransning.

«AlboGraft-protes med avtagbar spiralforstarkning (ASC-modeller): Undvik att klamma graften vid det forstarkta omradet.

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

+ Man bor vara noga med att underbinda och/eller kauterisera lymfkarl i [jumsken for att minimera forekomsten av serombildning och lymfansamling efter aortafemoral eller
femoropopliteal rekonstruktion.

- Dessa grafter ska inte implanteras i en patient som ar dverkénslig mot polyester eller mot material som harstammar fran nétkreatur.

Omsterilisering/omforpackning

Den hér enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.

Ateranvindning av enheten kan leda till korskontaminering eller infektion vilket i sin tur kan leda till patientdédsfall. Enhetens prestandaegenskaper kan forsamras pa grund av

omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd ar enbart baserad pa engangsbruk. Om enheten av ndgon

anledning maste returneras till LeMaitre Vascular skall den placeras i originalfdrpackningen och returneras till adressen som anges pd kartongen.

Konservering och forvaring

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

Graftets livslangd

Livslangden for AlboGraft vaskulara graft har satts till 10 &r, baserat pa foljande studier. Van Det et al." publicerade 10 rs data om priméra assisterade och sekundira Gppenhets-

grader av 28 %, 49 % och 49 % for Dacron-grafter. Hsu et. al? visade ocksa dverlevnadsgrader p& 59 % upp till 10 &r efter implantationen.

Incidentrapportering

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicinska enhet ska anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dar

anvandaren befinner sig.

Saker hantering och kassering

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och &r inte smittsam eller patogen. Det finns inga sérskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter

for korrekt kassering.

Forpackning och frakt av explanterad AlboGraft:

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

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

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

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

Om svaret pé fraga 1 eller 2 &r jakande kan inte LeMaitre Vascular ge tillricklig vigledning for leverans. DESSA EXPLANTAT FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL

LEMAITRE VASCULAR. | sédana fall ska explantaten kasseras enligt lokala foreskrifter.

For explantat som inte medfor patogena eller radiologiska risker anvénds foljande:

Fore explantation:

1. Utfor om majligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera dppenhet.
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2. LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som @r patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behdver information som inkluderar:
a) Den ursprungliga diagnosen som resulterade i att implantatet anvandes.
b) Patientens anamnes relaterad till implantatet, inklusive det sjukhus eller den klinik dér enheten implanterades.
() Patientens upplevelse avimplantatet innan det togs bort.
d) Det sjukhus eller den klinik dar explantationen utfdrdes, och datum for explantationen.

Explantation:

1. Explanterade AlboGraft-grafter ska direkt dverforas till en forseglingsbar behallare fylld med en ldsning av alkalisk buffrad 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd innan
frakt.

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

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

Forpackning:

1. Explantat ska forseglas och forpackas pa ett sétt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under trans-
port. Material som dr absorberande och d@mpande bér anvéndas for att isolera den tdta behdllaren i sekundérforpackningen. Primér och sekundér forpackning ska sedan
forpackas i en ytterforpackning.

2. Explantat i forseglade primdra behallare ska markas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall. Samma symbol ska fdstas pa sekundarforpackningen och pa ytterfor-
packningen. Ytterforpackningar ska ocksa markas med avsandarens namn, adress och telefonnummer samt med texten “Vid skada eller ldckage ska paketet isoleras och
avsandaren meddelas”.

3. Paket som forpackats enligt ovanstdende kan skickas till:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Patientresurser for implantat

AlboGraft Polyester Vascular Graft levereras med ett patientimplantatkort (PIC). Forse patienten med det ifyllda patientimplantatkortet (anvisningar nedan) efter implantatio-

nen:

1. Framsidan pa det medfdljande patientimplantatkortet ska fyllas i av opererande kirurg eller opererande team.

2. Tre rader med information ska fyllas i. Rad 1 &r for patientidentifiering (t.ex. patientens namn). Rad 2 &r for operationsdatum. Rad 3 &r for adressen till den klinik eller lakare
dar medicinsk information om patienten kan hittas.

3. Baksidan pa patientimplantatkortet innehaller produkt- och tillverkarinformation.

4. Ge patientimplantatkortet till patienten som framtida referens efter att det fyllts i.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet
For att se dokumentet AlboGraft Summary of Safety and Clinical Performance, besok:
www.lemaitre.com/sscp valj sedan lanken “AlboGraft Polyester Vascular Graft” for att Iasa om AlboGraft SSCP.
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Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av rattsmedel

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

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

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt
mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att underséka om ytterligare information om produkten finns.
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AlboGraft® polyester vaatprothesen

Nederlands — Gebruiksaanwijzing

STERILE |EO

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

Beschrijving

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

AlboGraft-vaatprothesen zijn verkrijgbaar met een verwijderbare externe spiraalversterking (ASC-modellen) die bestaat uit een radiopaak, biocompatibel draad met een poly-
propyleenkern en polyethyleencoating, waardoor de prothese eenvoudig met rontgenstraling kan worden geidentificeerd. De externe spiraalvormige versteviging kan worden
verwijderd, waardoor de aanleg van een vaatanastomose wordt vergemakkelijkt.

Opmerking: AlboGraft vaatprothesen met verwijderbare externe spiraal (ASC-modellen) zijn niet te koop in Canada.
Markeringen op het buitenoppervlak van de graft vergemakkelijken de oriéntatie tijdens de implantatie.

De AlboGraft vasculaire grafts zijn geimpregneerd met collageen en reduceren de permeabiliteit om het probleem van hemorragie te verminderen tijdens implantatie, zodat er
geen preclotting vereist is. Impregnatie met rundercollageen bevordert het behoud van zowel de oorspronkelijke structuur van het materiaal als de structuureigenschappen van
de prothese, zijnde flexibiliteit en zachtheid. Door te stomen met formaldehyde is het collageen vernet, waardoor een uitgebalanceerde reabsorptiesnelheid door de gastweef-
sels wordt gegarandeerd.

Indicaties

De AlboGraft gebreide en geweven vaatprothesen zijn aangewezen voor gebruik bij het vervangen of repareren van slagaders die zijn aangetast door aneurysmata of occlusies,
en perifere arteriéle aandoeningen (bijv. laesies van het type TASC C of D) waarbij de iliacale, femorale en popliteale arterién betrokken zijn).

De AlboGraft-vaatprothese (alleen ASC-modellen) is geindiceerd voor extra-anatomische reconstructies en reconstructies die een verhoogde weerstand tegen knikken en com-
pressie vereisen, zoals een femoro-popliteale bypass.

Beoogd gebruik

De AlboGraft vaatprothesen zijn ontworpen voor systemisch vasculair herstel, inclusief vervangings- of bypassprocedures bij aneurysmatische en occlusieve aandoeningen van
de arterién, waaronder de thoracale aorta, en voor femoropopliteale reconstructie bij de behandeling van abdominaal aorta-aneurysma, thoracaal aorta-aneurysma en perifeer
arterieel vaatlijden.

Beoogde klinische voordelen
Verbeterde bloedstroom en verminderd risico op beroerte door correctie van stenose of aneurysma, beperking van bloedingen tijdens implantatie van de prothese, verbeterde
incidentie van restenose en een lage incidentie van arteriéle occlusie na de ingreep. Langetermijnvoordelen omvatten een verbeterde overleving.

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

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

Beoogde gebruiker
De AlboGraft vaatprothese is een implantaat bedoeld voor gebruik door ervaren vaatchirurgen die zijn opgeleid in de procedures waarvoor deze is bedoeld.

Beoogde populatie
Volwassenen van elk geslacht of etniciteit die systemische vaatrepair nodig hebben, inclusief vervangings- of bypassprocedures bij aneurysmatische en occlusieve aandoeningen
van de arterién, waaronder de thoracale aorta, en voor femoro-popliteale reconstructie.

Beschikbare modellen

Het ruime assortiment AlboGraft vasculaire grafts bestaat uit diverse modellen, typen en formaten. De grafts kunnen op stofeigenschappen worden ingedeeld, elk model is
van één type (recht of bifurcatie) en in verschillende maten (diameter(s), lengte). Elke graft is identificeerbaar op modelnummer en stuk-/serienummer. De drieletterige code
geeft het materiaal en de aanwezigheid of afwezigheid van spiraalversterking aan (zie onderstaande tabel); het stuk- en serienummer dient om informatie te verkrijgen van
de bestanden van het kwaliteitscontrolesysteem van LeMaitre Vascular over de fabricage- en kwaliteitscontroledatums van de graft. Alle gegevens voor de productidentificatie
bevinden zich in elke productverpakking op zelfklevende etiketten die in het patiéntdossier kunnen worden geplakt, waardoor het makkelijker wordt voor de gebruiker om de
producteigenschappen te achterhalen.

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

Raadpleeg de LeMaitre Vascular catalogus voor een gedetailleerde opsomming van de verkrijgbare modellen en typen.

Materialen van het hulpmiddel

De patiént kan worden blootgesteld aan de volgende materialen en stoffen bij de grootste prothesen in het worst-casescenario, waaronder de 8 mm x 80 cm spiraalprothesen
en de 38 mm x 60 cm niet-spiraalprothesen:

« Rundercollageen tot maximaal 9,0 gram - Polypropyleen tot maximaal 3,0 gram (alleen ASC-prothesen)

« Glycerine tot maximaal 35,0 gram - Polyethyleen tot maximaal 2,0 gram (alleen ASC-prothesen)

- Polyestergaren tot maximaal 36,0 gram
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De Artegraft polyester vasculaire graft heeft de tests goed doorstaan om de biocompatibiliteit ervan te garanderen.

Technische kenmerken van de AlboGraft prothesen

Diameter

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

D120 = diameter van de prothese onder druk

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

« verwijding van de platte vouwen;

- radiale expansie veroorzaakt door bloeddruk.

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

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

Integrale waterpermeabiliteit

De integrale waterpermeabiliteit zoals gedefinieerd in 1SO 7198 voor de AlboGraft-vaatprothese bedraagt 0,7 ml X cm X min™.

Bruikbare lengte

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

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

Verpakking

AlboGraft vasculaire grafts worden steriel geleverd in een verpakking met een dubbele steriele barriére. De interne barriére is 0ok aan de buitenzijde steriel, tenzij de externe
barriére beschadigd of geopend is. De externe barriére is alleen aan de binnenzijde steriel: deze mag niet in een steriele omgeving worden geintroduceerd.

Waarschuwing: De AlboGraft vasculaire graft in de dubbele barriére wordt geleverd in een vacuiimverpakte zak. Deze zak beschermt de graft tijdens opslag
en mag pas net voor gebruik worden geopend.

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

Keuze en voorbereiding van de graft

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

LET OP: Breng de externe verpakking niet in de steriele omgeving.
Neem de graft op aseptische wijze uit de interne verpakking.

Voorbereiding van vasculaire grafts

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

AlboGraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen)

Breng de graft op de gewenste lengte door het overtollige deel af te snijden. Verwijder de spiraalversteviging aan de uiteinden en snij deze af dicht bij het graftopperviak met

een scherpe chirurgische schaar, zodat de gewenste spiraalvrije lengte wordt verkregen ten behoeve van de anastomosevorming en er zo gezorgd wordt dat het aanleggen van

hechtingen niet wordt gehinderd door de spiraal. Klem de graft niet af op een verstevigde plaats.

Chirurgische techniek

Gezien de complexiteit van de chirurgische implantatie van vasculaire grafts en gezien de vele factoren die de toestand van de patiént kunnen beinvloeden, laten wij het aan de

chirurg over om keuzes te maken wat betreft de hechttechniek, het grafttype en de behandeling voor, tijdens en na de ingreep.

Aan de volgende voorzorgsmaatregelen moet echter aandacht worden besteed:

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

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

- indien de chirurgische techniek vereist dat de prothese wordt afgeklemd, moeten atraumatische klemmen (bij voorkeur met zachte, gevoerde bekken) worden gebruikt met
de minimaal noodzakelijke kracht.
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Mogelijke complicaties

« Abdominaal compartimentsyndroom « Prothese-infectie - Paraparese

«Acuut nierfalen « Prothesestenose « Paraplegie

« Acuut respiratoir distresssyndroom (ARDS) « Prothesetrombose « Paravalvulaire lekkage
«  Amputatie « Seromain de lies - Periprothetische lucht
+ Anemie - Hartfalen + Pneumonie

« Aneurysma « Hematoom « Pseudoaneurysma
+Angina abdominalis « Hemiparese « Nierfunctiestoornis

«  Atriumfibrilleren « Hemothorax « Respiratoir falen

« Bloeding « lleus « Sepsis

« Bypassocclusies « Littekhernia « Dunne-darmobstructie
« Chylothorax « Intraluminale prothesetrombus « Sternuminstabiliteit
« Compartimentsyndroom « Irritatie / allergische reactie « Beroerte

« Overlijden « Ischemie - Tijdelijk psychotisch syndroom (inclusief voorhijgaand
« Decubitus - Nierfalen delier)

+ Diepe veneuze trombose + Lymfocele - Trombose

« Dissectie van de aorta descendens + Mesenteriale ischemie « Urineweginfectie

« Embolie « Multiorgaanfalen (MOF) « Viscerale ischemie

+ Gluteale necrose « Myocardinfarct + Wondhematoom

+ Prothesedilatatie - Neuropathische pijn ter hoogte van de driehoekvan ~ + Wondinfectie

« Prothesedesintegratie Scarpa

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Ermag slechts één AlboGraft bij één patiént tijdens zijn/haar levensduur worden geimplanteerd.

« Het hulpmiddel mag niet worden blootgesteld aan temperaturen boven 45°C (113°F). Overmatige hitte veroorzaakt ernstige schade aan de AlboGraft polyester vasculaire
graft en maakt deze ongeschikt voor gebruik.

- Maak geen gebruik van een prothese indien de verpakking of de afdichting is geopend of beschadigd of indien de steriliteitsduur is verlopen.

+ De grafts met collageenimpregnatie mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

- Grafts die met bloed zijn gecontamineerd tijdens eerdere procedures mogen niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd.

- Devasculaire grafts moeten zodanig worden gehanteerd dat ze niet in contact komen met deeltjes die, als ze aan de graftwand vast blijven zitten, embolieén of ongewenste
interacties met het bloed zouden kunnen veroorzaken. Verder mogen de chirurgische handschoenen die worden gebruikt om grafts te hanteren geen poeder, conserverings-
middel of glijmiddel bevatten.

« Voorkom dat de graft te zeer wordt uitgerekt; strek de graft voorzichtig om de vouwen glad te krijgen.

« Hanteer de graft zodanig dat beschadigingen uitblijven; gebruik atraumatische klemmen en geschikt instrumentarium (bijv. vaatklemmen). Zorg dat u deze instrumenten
niet met overmatige kracht hanteert, anders raakt de collageen deklaag of de stof beschadigd.

« Atraumatische naalden worden aanbevolen.

« Gebruik van een oftalmische elektrocauter met een lage temperatuur (< 704°C) wordt aanbevolen voor het doorsnijden van geweven grafts, om rafeling te voorkomen.

« AlboGraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen): klem de graft niet af op een verstevigde plaats.

« AlboGraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen): wees voorzichtig bij het verwijderen van de spiraalversteviging omdat anders de collageenlaag
beschadigd zou kunnen worden.

« Zorg ervoor dat lymfestructuren in de lies worden afgebonden en/of dichtgebrand om seroomvorming en het optreden van lymfestuwing na aortofemorale of femoropopli-
teale reconstructie tot een minimum te beperken.

- De prothese mag niet worden geimplanteerd bij patiénten die polyester of materiaal afkomstig van runderen niet goed verdragen.

Hersterilisatie/herverpakking

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen
bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot kruishesmetting of infectie, wat op zijn beurt kan leiden tot overlijden
van de patiént. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig
gebruik. De uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik. Wanneer het hulpmiddel, om welke reden dan ook, naar LeMaitre Vascular
moet worden teruggestuurd, gebruik dan de oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar het adres dat op de doos staat.

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

Levensduur van de graft

De levensduur van de AlboGraft vasculaire graft is vastgesteld op 10 jaar op basis van de volgende onderzoeken. Van Det et al." hebben gegevens van 10 jaar gepubliceerd over
primaire, primaire en secundaire doorgankheidspercentages van 28%, 49% en 49% voor Dacron-grafts. Hsu e.a. al” toonden ook overlevingspercentages van 59% tot 10 jaar na
implantatie.

Incidentrapportage
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van
het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.

Veilige bediening en afvoer
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident.
Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
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Verpakking en verzending van de explanteerde AlboGraft:

Retourzending aan LeMaitre Vascular hangt af van 3 cruciale vragen:

1. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende of vermoede pathogene conditie ten tijde van de explantatie?

2. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende behandelingsgeschiedenis met therapeutische radionucliden in de afgelopen 6 maanden?
3. Heeft de arts toestemming van de patiént voor het voor onderzoeksdoeleinden terugsturen van het monster aan de fabrikant?

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

Gebruik voor explantaten zonder pathogene en radiologische risico's het volgende:

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

Explantatie:

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

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

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

Verpakking:

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

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

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

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Implantaathulpmiddelen voor patiénten
De AlboGraft polyester vaatprothese wordt geleverd met een patiéntimplantaatkaart (PIC). Geef de patiént na implantatie de PICingevulde (instructies hieronder):
1. De voorzijde van de meegeleverde PIC moet worden ingevuld door de opererend chirurg / het operatieteam.
2. Ermoeten 3 regels met informatie worden ingevuld. Regel 1is bedoeld voor patiéntidentificatie (bijv. patiéntnaam). Regel 2 is bedoeld voor de operatiedatum. Regel 3 is
bedoeld voor het adres van de zorginstelling of arts waar medische informatie over de patiént beschikbaar is.

3. De achterzijde van de PIC bevat product- en fabrikantinformatie.
4. Geef de PIC na het invullen aan de patiént voor toekomstige referentie.

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
Ga naar de volgende website om de Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties van de AlboGraft 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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Opmerkingen: beperkte productgarantie; beperking van verhaal

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

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

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

STERILE |EO

NMpo&idomoinon: To mohveotepikd pooyevpa AlboGraft dev mpémet va ektiBetan o Beppokpacie avw Twv 45°C(113°F). Na eAéyyete Tov areOntiipa Oppokpa-
oiag apéowc petd v mapalapn kat mpwv and tn xprion. MH XPHZIMOMOIEITE TO MOZXEYMA EAN 0 AIZOHTHPAX OEPMOKPAZIAX EINAI KOKKINOX.
Neprypapn

MNohveatepko ayyelako pooxeupa AlboGraft® eivat kataokevaopéva amé ouvOETIKG UAIKO Kal 0XeSIa0pEVa Y1a TV QVTIKATAGTAON TUNPATWV apTNELWY OV €0V umroaTe {npid.
Kataokevalovtat amd molveotepikd (tepe@Bahikd moAvatBulévio, PET) omeipwpia vpacpévo i MhekTo o ouvexr owArjva. Mpokelpévou va pmopouv va xpnatpomoinBolv o€ éva
peyaho €0pog xetpoupyikwv evdei€ewy, Ta ayyelakd pooyedpata AlboGraft mpoogépovtat oe duo timou: double velour (Behouté 0TV E0WTEPIKN Kal 0TNY e§WTEPIKN EMm@Avela)
m\ext0 Kat double velour upaopévo. Ta mhektd pooxeVpaTa €ivat Kataokevaopéva pe pia adappoxn dopn mou petwvel Tov kivéuvo Eegtiopatog iy eBopdc oTiq dkpeg Toug. Ta
pooyeOpata velour gépouv oTny evdoauliki Toug empavela Bpoxoug xapnhol mpoil wote va amopevyetal n peiwon Tne dlapeTpou Tou auho kat Bpdxoug uynAol mpo@ik atny
€§wTEPIKN EMPAVELD TOUC )YOTE Va SlEVKOADVETaL N KaBrAwan Tou pooyeupatoc otov mepiaMovta toto. Oha ta pooyevpata AMC kat ATC AlboGraft eivat Tuypéva o€ mapdMn-
Moug daktulioug £T01 WOTE va dlatnpeital To owAnvoeLdéq oxApa Toug Xwpic va veiotavtal otpéBAwen.

Ta ayyetakd pooyeopata AlboGraft diatievtart pe agaipoupevn eéwtepiki omelpoeldn evioxuon (povtéha ASC) Kataokeuaopévn amo akTvookiepo, BloocupBato omeipwpa e
muprva moAumpomuAeviou Kat emiotpwon moAuaiBuleviou, emtpémovtag Ty E0KoAn avayvwplon tne mpoBeang pe aktivee X. H e§wtepikn omelpoeldr¢ evioxuon eivat agaipolpe-
vn, drevkodvovTag T dnpioupyia avaoTopwoEWY 0To ayyeio.

2npeiwon: Ta ayyetakd poayeupata AlboGraft pe apaipoupevn eéwtepikij eviayvan omeipogtdou¢ (novréda ASC) bev diatiBevtar mpog mwAnan otov Kavadd.
O1ypappéc-odnyoi otnv e€wTEPIKN EMPAVELD TOV POOYEUHATOC SlEuKoADVOUY Tov TPOGavATOMOO Katd T Sidpkeld Te EpeUTeuang.

Ta ayyelakd pooyevpata AlboGraft mou €ivat epmotiopéva pe koMayovo, petwvouvy T SlamepatoétnTa Kat peTpiddouy To mpoBAnua TG alpoppayiag Kata v EEUTEVON, WOTE Va
HnV €ival amapaitn T n mpoETolpacia Tou pooyevpatog e mpomnén. H dladikasia epmotiopou, xpnotpomolwvtag Bosto koAaydvo, Slatnpei t0go T apxikr dopr Tou UAIKoD 660
Kl Ta oK YapakTnpLoTika g mpoBeang, onA. v ukapia kat v amahétnta. To koMayovo ugiotatat dtactavpoupevn 60voeon péow atuav opuardeliong, dlaopahifo-
vtag évav 160ppompévo pubpé emavamoppo@nong amd Toug PEPOVTEC LOTOUC.

Evécieig

Ta mhekTa kat Ta vPaopéva ayyelaka pooyevpata AlboGraft evdeikvuvtal yia xpron 6Ty avTikatdotaon f TV amokatdotacn aptnplav mou éxouv mpoafAnbei amé aveupuopa-
TIKN 1} AMOQPAKTIKI V600, WG TO AVEUPUGHA KOINAKIS A0pTHC, To avedpuopa Buwpakikr¢ aopTic amo@pakTikn ayyelakn aptnplomdbeta (m.y. aMotwaeig tomov TASC €1y D) mou
apopoLV TIC AayOVIEC, INPLaiEC Kat tyvUakéC apTnpieg).

To ayyelakd pooyeupa (povtéda ASC pévo) evdeikvutal o€ e§waVATOPIKEG QVAKATAOKEVEC KAl AVAKATAOKEVEC OTIC OTTOEC amatteital evioxupévn avtiotaon ot oTpéBAwon Kai T
OUMIEDN, OTIWE N UNPO-1yVUaKN mapdkapyn.

Npoopilopevn xprion

Ta ayyetakd pooyeopata AlboGraft giva oxediaopéva yia yia Tov koMo TG 0UOTNUATIKAG AYYELAKG AMOKATAOTAON, GUpMepapBavopévwy TwY enPPAcewy avTIKATAoTAaonS 1
TIAPAKAUYNG O€ AVEUPUOHATIKY KAl AMOQPAKTIKY apTNPLaKK vOoo, supmepihapfavopévng Te Bwpakikhc aopTr¢, KaBwg Kal yia pnpoiyvuakr avakataokeun yia tn Bepaneia tou
aveupiopatog Koakr¢ aopTric, Tov aveupuopatog BwpPaKIKAE A0PTAS KAl TNE MEPLPEPIKAC apTnpLomadelac.

NpoPAemopeva KAVIKG 0péAN

Behiwpévn pon aipatog kat petwpévog kivduvog ayyetakou eyke@alikol emeloodiou péow e S10pBwong TG 0TEVWONS 1 TOL AVEVPUOHATOC, HETPLAOKOC TG aipoppayiag Katd
NV EPPUTEVON TOU HOGKELATOC, PENTIWHEVN EMMTWON EMAVAOTEVWONG Kl XAUNAY EMMTWON aptnpLakic amé@padng Letd v eméupaon. Ta pakpompdBeopa o@éAn mepthappa-
vouv Tn Bertiwon tng empiwong.

Avtevdeifec

Ta ayyelakd pooyevpata AlboGraft avtevoeikvuvtal yia xpron oTi¢ 0Tepaviaies aptnpie.

Ta ayyelakd pooyevpata AlboGraft avtevdeikvuvtal o€ aoBeveic pe yvwotn i eikalopevn umepevaiodnoia ato Bocto koAaydvo.

Npoopi{dpevoc xpriong

To ayyelakd pooyeupa AlboGraft eiva éva epguteupa mou mpoopileTal yia Xprion amé EUMELPOUC ayYELOXELPOUPYODS TIOU EXOUV EKTAIOEUTEL OTIC EMEPBATELC Yia TIC omoieC Tpoopi-
(etal.

Npoopi{opevoc mnOuopag

EviiAike omotoudrimote @UNoU 1 eBvikGTNTAC TTOU XPELG{OVTAL CUOTNHATIKY AYYELAKN amoKatdaTaon, oupmepiapBavopévwy Twv SladiKaclwv avTikatdeTtaong A mapakapyng oe
QVEUPUOHATIKY KAl AmoQPAKTIKM VOO0 Twv aptnplwy, oupmepthapBavopévng Tne BwpakiKig aopTrg, Kat yia TV amoKaTdeTacn Tou pnplaiov modokvnpiaiov 00to0.

Mabéotpa povtéha

Ta ayyetakd pooyedpata AlboGraft SiatiBevtat oe pua peyaAn ykdpa poviédwy, Tonwv kat peyeBwv. To pooyeupa pmopei va tadvopndei o poviéha avaloya pie Ta xapaktnpLotika
TOU UQGopaToC, kABe povTéNo eivat evog Tomou (ioto «» i SixaAwTo «» kai peyedn (Sidpetpog(ot), prikog). Kabe pooxeupa ival tavtomotiaipo and évav aptBpo poviéhou Kat évav
aptBpd oeipdc/apiBpo maptidag. 0 Kwdikdg 3 ypappdtwy umodelkvieL To Hpacpa Kat Ty mapouaia fj amoudia omelpoeldoug evioxuang (BA. mivaka mapakdtw). 0 apiBpog maptidag
kat 0 aptBp6¢ oelpdg xpnatpomolovvTaL yla TV avaktnon mnpogoptwv amé Ta apyeia Tov Zuotipatog Ataogdhong Mowdtntag ¢ LeMaitre Vascular oxeTika pe ta dedopéva
KATaoKeVR¢ Kat eAéyxou moldTtnTag Tou oaxebpatoc. Na tn dieukoAuven g IvnAGTnang Tou mpoiovTog amd Tov XelploTr, OAEC 0L MANPOPOPIES TAUTOMOINGNE TOU TIPOTOVTOC
nepthapPavovtal oe autoKONNTES ETIKETEC O€ KABE OUOKEVaOia TPOIOVTOC, 0L OOiEC Pmopolv va petapepBoly aTov KAVIKO pakeNo Tou aoBevouc.

Tomo¢ Kwdiko¢ | Xpwpatiko¢ Kwdikog
Double velour vpaopévo uAiko (Upaopa) eumoTiopévo e KoAayovo ATC yahd{io
Double velour mektd uAiko (Upaopa) epmoTiopévo pe KoAayovo AMC Xpuoaei
Double velour m\ektd LAIKO (Upaopa) epmoTiopévo pe KOMayOvo Kat pe omeLpoeldr oTrhpLEn ASC pmAe

M Aentopep avagopd Twv HoVTEAWV Kat TUmwv mou dlatiBevtal, oupBouleuteite Tov katdhoyo T LeMaitre Vascular.

YMIKG TN¢ OUGKEUIG
0 aoBevn pmopei va ekteBei ota akoouBa VKA Kat 0uaieg y1a To XEIpOTEPO 0EVAPILO L€ Ta PeyaNlTEPa PooyebpaTa, 0Ta omoia supmepIAapBavovTal Ta OmELPoELdn Hooxeupata 8
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mm x 80 cm Kl Ta P omelpoedi pooxedpata 38 mm x 60 cm:

« KoMayoévo amd Boeto dépua n¢ 9,0 ypapupdpia « [lohumpomuévio €w¢ 3,0 ypappdpta (pévo pooyedpata ASC)

« Thukepivn éw¢ 35,0 ypappdpta « TlohvaiBulévio £w 2,0 ypappdpia (pévo pooyevpata ASC)

« [lohveotepiké vipa €we 36,0 ypappdpta

To moAueoTepIkd ayyelako pooyevpa AlboGraft éxel mepdoet pe emtuyia T dokin yia m dtaogdhion g BrooupBatdtnTdg Tou.

Texvikd YapaktnpioTikd Twv mpoBécewv AlboGraft

DMapetpog

H didpetpog opiletal we n T Tg ovopaoTikA¢ owTepIK¢ Slapétpou pn dieotahpévng mpodBeonc. H tipn AapBdvetar pe Kwvikd petpnTr (ywviOpeTpo) o€ ywvia
10° am6 v Kopu@r|. H mpdBeon elodyetar mpooekTika mdvew amé To epyaleio xwpic va aokeitat migon (BA. didypappa).

D120 = Aidpetpog tng mpoBeong umd micon

H tipn avt umodelkvoel Ty e6wtepikn diapetpo ¢ mpobeang dtav autr ektiBetal oe eowtepiki mieon 120 mmHg. H didpetpog eivat peyahitepn amé ty
ovopaoTiki TR §artiag 600 Slapopikwv cuvumapyOVTwy mapayovTwy:

+ O1GTa0N TWV MTUXWOEWY

« akTvIKY 61aoToAr) mou mpokaheital amé T apTnplaKr mieon.

H aktvikn 81aotol ival To avapevopevo amotéAeopa Tng Uéone GUOLKIG Tieang mou aokeital oty mpoBeon dtav autr dev ouykpateitar amé t AaBida. Na v tehikn Sidpetpo
HeTd Ty eppiTevon, avatpéste atny TP D120 mou avagépetat emi Tg EMOnPavong Tou mpoidvtoc.

Movtéha AlboGraft ASC: H e§wtepikn omeipogidng otipién diatnpei v aktvikr dlaotor e mpobeong o apeAntéo emimedo.

OMokAnpwpévn vdatomepatoTnTa

H Stamepatétnta vepou, omwg opiletar amd o IS0 7198, yia to ayyelako pooyeupa AlboGraft eivar 0,1 ml x cm? x min™.

Qpéhpo piKo¢

To PKOG TG GUOKEVRG TTOU AVOAPEPETAL GTOV KATAAOYO KAl TNV EMIOHLAVON UTTOSEIKVUEL TO ENAXIOTO HIiKOG TG Tp6BEang umd Tdvuon Katd T epguTevan. To eAdyloTo wpéNo
ko kaBopiletar umé Tdvuon pe To ackoUpEevo BApoc yia KABE TUTIO, OTTLC PaiveTal 0ToV VaKa TAPAKATE).

Tomog Awdpetpog Bapog (g)
Double velour mektd LAIKO (Opaopa) pe koAayovo (ASC) OAEX 125
Double velour mektd uhik6 (Upaopa) pe koMayévo (AMC) OAEX 500
Double velour vpaopévo uhiké (Upaopa) pe koAayévo (ATC) <24 mm 500
Double velour vpaopévo uhiko (Upaopa) pe koAayovo (ATC) >24mm 750

Ivokevacia

Ta ayyelakd pooyeopata AlboGraft diatiBevtat amootelpwpéva péow evag dimol oteipou ppaypol. To eEwTePIKO PEPOC TOU E0WTEPIKOD EPIEKTN EVAL AMTOOTEIPWIEVO, EYOOOV

0 EEWTEPIKOC EPIEKTNG Oev €xel umoaTel i 1 avotyBei. O e§wTepikdg MEPLEKTNG Elval AMOOTEIPWHEVOG LOVO 0TO EGWTEPIKO TOU: OV TIPEMEL Val PETAPEPETAL G AMOOTELPWHEVO
mepiBahlov.

Npo&idomoinon: 0 Sumho¢ mep1éKTNG TWV ayyelakwv pooyevpdtwv AlboGraft diatiBetal o pua oppayiopévn umo Kevo cuckevacia amé ahovpivio. H cuykekpt-
pévn GUGKEVAGia TPOCTATEVE TO POGYEV A KATA TNV amoBKEVO Tov Kat Ba mpémel va avoiyetat povo akpiBwg mpv amoé t xprion.

H emonpaven givat xpwpatikd KwdIkomounpévn WOTe va UMOSEIKVOEL T XAPAKTNPLOTIKG TOU UMKOU (VQAOHATOC) Kl TOV EUMOTIONG e KOMAyOVO TOU HOVTENOU TTOU TIEPIEKEL
ouokevaia (BA. mivaka oty evotnta «AtaBéotpa poviélar).

0dnyiec xprion¢

Emioyn Kat mpogTolpacia Tov pocyevpatog

Emé€te o péyebog kat Tov T0mo pooyeupatog mou Taplddel kahitepa 0To ayyelakd Tprpa mou mpokettal va avtikataotabei i va dexBei mapdkapyn. EEetdote mpooekTikd T
Sumhr} ouoKevaoia mov MEPLEXEL TO EMAEYEVO PHOOXEVA Yia val EMAANBEVOETE TV AKEPALOTNTA TG, TV ATTOVGIA OTTGV, KOYIUATWY 1} TPUTMUATRV, Kal TV nuepopnvia Aféng. H
€yy0non oTelPOTNTAG TOU POGYEUHATOC LOXUEL LOVOV EQOTOV 0 TIEPLEKTNG eival amoAdTwg ABikTog. BePaiwbeite 6Tt n mepiodog atelpdtnTac dev éxet mapéNel, dlagopetikd dev
LoXUEL 1) €yyOnoN 0TEPOTNTAC TOV PooyeUpaToc. BeBaiwBeite 6Ti ol mnpogopiec emi T¢ emonpavang ot omoieg oxetiCovtal pe To povtéo, Tov Timo, To péyebog kai Tov apiBpd
naptidac eivar 6woté. Edv dx1, pn xpnotpomoleite To pooyeupa. Apaipéote To kamdki Tyvek amé Tov e§wTepiko MePIEKTN Kal EL0AYAYETE TOV E0WTEPIKO TEPIEKTN OE AMOCTEIPWHIEVO
mepiBAMov pe ™ xprion donmtwv Sladikactwy.

MPOXOXH: Mn petapépete Tov EWTEPIKO MEPIEKTI EVTOC TOU AMOOTEIpWHEVOU EPIBANAOVTOC.

Agaipéote To pooxevpa Xpnotpomolwvtag donmn diadikaia.

Npostolpacia ayyelakwv pooyevpdrmv

Ta ayyelakd pooxedpata mou ival epmotiopéva pe KoAayévo umopouv va xpnatponoinolv omwg mapéyovtal i agou epfantiotoy o€ aTeipo StdAupa Guatooyikoy opou akpl-
By mpw TV ep@UTEVON, WOTE Va yivouy e0KapmTa Kat e0KoAa aTov XelpLopd. Katd t Sidpkela Tng mpoeTolpaciag Kat e eméupaong, amatteitat mpoooyr wote va pnv ouvONiBei
Katva pnv Tavuotei umepPoAikd To pooyeupa. 0 6wotd xetpiopoc fonba va amogeuydei o kivouvog KATAGTPOPNG TOU EUMOTIOPOD e KOMAYOVO 0TA TOLKWHATA TOU HOOXEVHATOC.
Npd0zon AlboGraft pe apapoipevn omeiposidn evisyuon (povréda ASC)

Kéyte to pooyeupa oto embupnto prkog. Agaipéote T omelpoedn 0TAPIEN 0Ta AKpa Kat KOYTE KOVTA 0T EMQAVELD TOU [OOXEUHATOC HE KOPTEPA XELPOUPYIKA Yahidia yia va
eaopahioete To emOupnTo eAeVBEPO PRKOC OMIELPWHATOC, WOTE Va SNUIOUPYHOETE TV AVACTOPWON, AMOTPEMOVTAS € AUTOV TOV TPOTIO TNV EUMAOKT TNE OMEPOELdOUC oTHPIENG
Je Ta pappata. Mnv mdvete To pooyeupa pe AaBida otnv eviaxupévn meploxr.

Xepoupyiki Texvikn

Avéahoya pe Ty mOAUTAOKOTNTA TNE XELPOUPYIKIS EPUTEVONG EVOC ayyELaKOD HOOXEOPATOC Kal TOU aptBpol Twv mapayOvTwy o PUMopei va Emmpeaoouy Ty Katdotaon Tou
a0Bevolg, evamokertal aTo yelpoupyd va kaBopioel TV Texvikr cuppagic, Tov TOmo Tou pooxeupatos kabwg ka tn Bepamevtiki aywyn mou Ba vioBetnBei mpwv amd, katd ™
dldpkela Kat petd my eméppaon.

Oa mpémet va happavovrar uméyn, wotdoo, ot akdAoubec mpopuAdSeLC:

* Y0 TN 0UPPAPT, GUVIOTAVTAL KUAVOPIKEG BENOVEC, Xwpig auTd va amokAEiel TN Xprion KWVIKWY BeAovwv e atypnpd akpo rf GAAwv KOTTIKwv Behovav.
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+ yla 1o K6Yipo Tou mektou poayetpatog (ATC) ouviotdtar opBahpikde kautnplaopds xaunhng Beppokpaciag (< 704°C/1300°F) wote va amogelyetal To éguiopa. Edv xpnot-
pomotnBei kautnplacpoc uPnAic Beppokpaciag (> 1204°C/2200°F), suviotarat n BuBion ¢ veacpévng mpoBeang o€ ateipo didAupa Guatooyikol 0pol akpiBwe mpw amd T
Xpron, wote va amoevyBei To eoTiakd kAo mov pmopei va mpokAnBei katd ) didpkela Tou kautnplacpol. Mnv a@roeTe Ty mPOBEDN va 0TEYVWOEL TPOTOU TNV KOYETE e
KautnpLaopo.

« 0 ePIMTWON TOU amarteital BAael TG XELPOUPYIKNG TERVIKNAS va KpatnBei To pooyeupa pe haBida, Ba mpémet va xpnotpomotolvtat atpavpatikec Aapideg (katd mpotipnon pe
enevdedupévec olayoveq) pe Goknon e EAxLOTNG Trieong.

MOBavéc emmhokéc

« X0vbpopo Kothiakou Slapepiopatog + Noipwén pooxevpatog « [apamnyia

+ Oeia veppikn avendpkela + 2TEV0)0N [OOYEUHATOC + Tapapahpidikn dappon
« XOvbpopo oéeiac avamvevotikng duoxépetag (ARDS)  « Opdupwon pooxevpatog « [lepipooyevpatikog agpag
+ AKpwnplacpog + Opwdn¢ culoyn BouPwvikn¢ xwpag « [lveupovia

+ Avapia + Kapbiakn avemapkela + Yevdoavevpuapa

« Avebpuopa + Apdtwpa + Negptkn duohertoupyia
« Kothwakr otnfdyxn « Humdpeon «  AvanveuoTiki avemdpketa
« Kohmkn pappapuyn + Apobwpakag < INYn

« Apoppayia + Eikedc +  Andgpaén Aemtol eviépou
+ Amogpdéeig mapakdppewy + Meteyxelpnuikn kiAn + AotaBeia otépvov

+ XuhoBwpakag + Opoppoc evboauvikou pooyeUpaTOg « Eyke@ahiko eneto6dio

« 2Uvdpopo dlapepiopatog + EpeBiopdc / AMepyin avtidpaon + [Ipocwpwvé Yuxwaiké olvdpopo
. Bdvaroc - loyawia (oupmephapBavopévou Tov mapodikol
« Kardkhon - Ne@piKi| avemapkela napaknprpatog)

« Evtw BdBe hePikn Bpoppwon - Aepgokihn + OpopBwon

« Maywptopdc Katiodoac aoptrig - Meoevtepiki 1oxaipia - Oupohoipwén

- Eupoli - Nohuopyaviki avemdpkeia (Mof) + Imhayvikr (oxaipia

« Noutiaia vékpwon - 'Epgpaypia tou puokapsiou + Apdtwpa tpavpatog

« MaoTo pooyebpatog - Neupomantiké¢ mévoc oTo eninedo Tou Scarpa + Noipwén tpavpatog

« AmoolvBeon pooyevpatog + Napamapeon

HpO(puAaEslc Kat mpog1domotnoeig
Movo éva pooyeupa AlboGraft mpémet va epguteletar o évav aoBevr katd T didpkela Tg {whg Tov.

« Hovokeun dev emtpémetart va extedei oe Beppokpaociec dvw Twv 45°C (113°F). H umepPolikr Beppdtnta Ba mpokaléoet aofapr {niutd 010 MOAVETEPIKG ayYEIOKO HOGKEUHA
AlboGraft kat 8a o kataoTtioel akatdMnAo yia xprion.

+ Mnv xpnowomoteite v mpdBean edv o mepiékng fi/kat To 6ppdyiopa Exouv avolyTel fy umootel {nuid 1 edv n mepiodog otelpdTnTag £xEl mapeABeL.

« Ta pooyevpata mou ivar epmotiopéva pe KoMayovo dev pémel va enavamooTelpwvovTal ToTE.

« Ta pooyevpata mou €xouv pohuvBei pe aipa katd T didpkela Twv mponyoupevay Sladikactwy dev MpEmeL MOTE va EMavayproluomoLoUVTal I Va EMAVATOOTEIPWVOVTAL.

0 Xe1pLOPOC TWV QyYELOKWY HOOKEVPATWY TIPEMEL VA YIVETAL [E TETOLOV TPOTO WOTE VA amoQEVYETaL N EMaQ e EEva owpatidla ta omoia, e0v mpookoMnBolv 0o Toiywpa Tou
Hooyevpatog, pmopei va dnptoupyrcovy épBola i avemBOpNTES avTidpaoeLS e To aipla. EmmAéov, Ta XEIpoupyIKa YAVTIA TTOU XPNGIHOTIOLOUVTAL Yid TOV XEIPLOHO TwV HOO)EL-
HATWY eV MPEMEL VA TIEPLEXOLV KOVELS, GUVTNPNTIKA 1) MITAVTIKA.

+ Mnv tevtwvete umepBolikd to pooxevpa. ETeiveté To pe e KIVAGELS yia va eE0HONIVETE TIC TTUXWOELC.

« Opovriote va pnv mpokaAéoete {nuutd 0To POOYEU A KATA TOV XELPLOUO TOU Kat va Xpnotpomoleite atpaupatikés Aapideg kat Ta katdMnAa epyaheia (m.y. ayyetakég Aapideg). M
Xpnotpomoteite autd ta epyaleia pe dokomn duvapn, 616t Slapopetikd n emkahuyn koAMayovou 1 To Upacpa HTOPEL va KATAGTPAPOUV.

« ZUVIOTATAL N XPRON ATPAUATIKGV Behovav.

+ 1070 KOYIHO TWV UPACHEVWY HOOXEVPATWV GUVIOTATAL 0QBAAHIKOS KauTnpPLacpdG xapnAng Beppokpasiag (< 704°C/1300°F), wote va amogebyetal To EEQTiopa.

- [IpdBean AlboGraft pe apaipolpevn omeipoeidn evioyuon (povtéha ASC): Mnv mdvete o pooyeupa pe AaBida oty evioxupévn meployr Tou.

- [pdBeon AlboGraft pe apaipolpevn omeipoeidn evioyuon (Lovtéha ASC): Apaipéote pe e Kivioglg Tn omeipa atipiéng, 61611 lagopetikd n pepPpdvn koMayovou Ba
umooTei {nuid.

« ldwaitepn mpoooyr Ba mpémel va emdeikvieTal katd v amohivwon 1i/kat Tov kautnplaopd Aepgadévwy ot Boufwvikn xwpa wate va ehayloTomoleital ) mbavotTa oxnpatt-
OO0 0PWHATOC KAl GUYKEVTPWONE AEPPIKOU Lypol ETA amd aopTopnplaia fj unpoiyvuakr avakataokeur.

« OumpoBéoeic autég dev mpémel va epgutevoval og aoBeveic mou mapovaidlouv evatobnoia otov moAveatépa iy o€ LAkA Bogtag mpoéheuang.

Enavamooteipwon/Enavacuokevacia

Auth n ouokevr mpoopietar yla pia yprion povo. Mnv enavaypnotpomoleite, emaveneéepyaleote 1y emavamootelpavete. Aev pmopei va dlacahiotei n kabapiotna kat n otelpd-

TNTA TG EMaveme§epyacpévng ouokeurc. H emavaypnotomoinon e oueKeVR¢ pmopei va odnyroel o€ dtagtavpoldpevn péAuvon, hoipwén i BAvato Tou acBevolc. Ta xapaktnpt-

0TIKA am6d00NG TN OUOKEUNG PMOPEi va eMnpeacTodv apvnTikd Ayw TG emaveneéepyaoiag 1} Tg navanooteipwong, dedopévou 0TI n cuokeur oxeO1AaTNKE Kal SOKIHAOTNKE yia

pia xprion pévo. H didpketa {wii¢ g suokeur¢ BaciCetat o pia xpron povo. EQv yia omotovrmote Adyo n 6uskeur auti mpémel va emotpagei otn LeMaitre Vascular, tomofet-

OTE TNV 0TNV APXIKK TG GUOKEVAOia Kal EMOTPEYTE TV 0TN SiehBuvan mou avaypdgetal 6To KouTi.

DMatipnon kat puAadn

Ta pooyeUpata mpémel va SlatnpolvTal 0T apxIKK TOUC GUGKeVaaia LéXpL Tn Xpron Toug. NMpémetva Slatnpodvtal oe mepiPahov oteyvo Kat kaBapé kat o€ Beppokpasiec petagn

0°C/32°F ka1 30°C/ 86°F.

Mapkera {wij¢ Tov pooyevpaTog

H 81pketa {wi¢ Tou ayyetakol pooxeupatog AlboGraft éxet opiotei ota 10 ém, Paoel Twv mapakdtw pehetav. Ot Van Det et al.’ Snpooicucav dedopéva 10 €Tcv oTa omoia ava-

€pOnkav mooooTd mpwToyevolg, mpwtoyevolg umoBonBolpevng kat deutepoyevolc Batotnrag tne Ta§ng Twv 28%, 49% kai 49%, avtioTolya, yia Ta pooxebpata Dacron. OtHsu

et. al? katédei€av emiong mocoota empinong 59% éwg Ta 10 £Tn peta Ty eppiTevON.
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Avagopd mepioTatikwy

Edv mpokUpouv coPapd 1atpikd meploTatika katd T SidpKela XprRong autol Tou latpotexvohoyikol mpoidvTog, ol XproTee mpémel va eidomotjoouvy 1000 v LeMaitre Vascular 600

ka1 TV appodia apyn tne xwpag émou Ppicketal o xprotng.

Ao@ahig Xelp1opo¢ Kat amoppupn

To mpoidv avto dev mepiéxet atyunpd aviikeipeva, fapéa pétala iy padioiodtoma Kat dev eivat hotpwdeg 1y maboydvo. Aev umdpyouv epgaveic e1dIké¢ amartioelg 6oov agopd Ty

anéppuyn. ZupBoueuTeite Toug TOMKOUE KAvVOVIoUOUC yia va enaAnBeboeTe Tn owoTr amoppuyn.

ZuoKevaoia Kal amooToAn Tov eKQuTEUpEVOY pooxeuparo AlboGraft:

H emotpor Tou goptiov amoatohrg oty LeMaitre Vascular eéaptdrat amd Ty amdvtnon o€ 3 kpioipec pwTioeLC:

1. To ek@UTeupa M@Onke amd aoBevn pe yvwotn 1 ekalopevn maboyévo mabnon Katé T oTiypr TG EKPUTEVONG;

2. To expitevpa Mbnke amd acbevi mov éxel yvwoTo 10Topikd Bepameiag To omoio mephapPdvel Bepamevtikd padiovoukhibia evtdg Twv TeAeuTaiwy 6 pnvay;

3. 'EAaBe o khvikog Latpdg ouykatdBeon amd Tov acBevi yia To deiypa mOU TPOKELTAL VA EMOTPAPEL 0TOV KATAOKEVAGTH Y1a EPEVVITIKOUE GKOTTOUC;

Xe mepimtwon mov n amavtnon oty pwtnon 11 2 eivat katagatikr, n LeMaitre Vascular dev mapéxe emapkeic odnyieg yia v amootodr). TA EKOYTEYMATA AYTA AEN MPEMEI NA

EMIXTPEOONTAI XTHN LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA NEPINTQZH. Y& qutéq Ti¢ mePUTTWOELS, TO EKGUTEVA TIPETEL VOl AMOPPIMTETAL COUPWVA IE TOUG TOTIKOUE KAVOVIGHOUG.

la ek@uTeLpaTa mov dev evéyouy aktvohoyikoug Kivduvoug i kivduvoug mou axetiovtar pe maboyova, akohoubrjote Ta e€Q¢:

Mpw amoé v ekputevon:

1. Edv eivar e@iktd, Sievepyrote aSoviki Topoypagia i umepnxoypaenpa TS GUGKEUN G WOTE Va TEKUNPLWOETE T BATOTNTA.

2. HLeMaitre Vascular pmopei va amodextei avwvupomompéva kAwikd ototyeia agbevolg. H LeMaitre Vascular {ntd ototyeia ota omoia oupmepthapfdvovtat ta §ig:

a) H apyn didyvwon mou €ixe wg amotéheopia T Xpron Tou EPQUTELATOC.

B) To LatpIKd L0TOPIKS TOU AGBEVOUE IOV OYETI(ETal e TO EPNPUTEVA, CUHMEPINAPBAVOUEVWY TOU VOOOKOUEIOU 1) TNG KAWIKIIG OTTOU EPQUTENTNKE 1) GUGKEUN.
y) H epmeipia tou agBevoic 600v apopd To EPQHTEVHA TIPIV A0 THY APAipEOT TOU ELPUTEVPATOC.

8) Tovoaokopeio 1} n KAWIKR Omou StevepynBnke n ekpuTEVON, KABGC Kal i nuepOUNVia avaxktnong.

Exgutevon:

1. Ta exguteupéva pooxedpata AlboGraft mpémel va petagépovar ameubeiag oe oppay{opevo mepLektn yepdto pe aAkaAiko puBpLoTiko Sidhupa 2% yhoutapahdelidng i 4%
@opuahdeDdNG mptv amo TNV AmoaToAN.

2. 0 kaBaplopog Twv EKPUTEVPEVWY HOOYEVPATWY TIPEMEL va eplopileTal oTo EAdYL0TO, £Qv aUTO ival amapaitnTo. Xe kapia mepimtwon Oev mpémel va XpnoIpomoLEiTal mpwTEoNy-
TIKN diaomaon.

3. Ta ekguteupata AlboGraft dev mpémet va amolupaivovTal o€ kapia mepimtwon. MHN amooteipavete To deiypa og autdkauaTo oUTE va ypnotpomoleite aépto 0&gibio Touv abule-
viou yla va to amoAvpdvere.

Luokevacia:

1. Ta exputebpata mpémel va o@payilovTal kat va suokeud{ovtal pe Tpémo mou ehayiotomolei To evdexopevo Bpadang, poAuvong Tou mepiBdMovtog 1y ékBeang Twv aTépWY MOV
Xetpilovrar autég Tig ouoKevaoieg Katd T peTagopd. Na Ty amopdvwon Tou 6QpayL{o|evoL TIEPIEKTN 0TO E0WTEPIKO TG OeuTEPEVOVOAC OUOKEVaoiag, mpémel va emAéSeTe
amoppoPNTIKG Kat avtikpadaopikd uAko. H mpwtehovoa Kat n deutepelousa oUOKEVATia TIPEMEL, 0T OUVEXELQ, VA GUGKEVAOTOUV EVTOC HLag eEwTEPIKIG OUOKEVATIa.

2. Ta eKQUTEDHATA EVTOC TWV OPPAYIOPEVWV TIPWTEVOVTWY TTEPLEKTAV TIPEMEL VAL PEPOLVY EMORKaAvon e To a0BoAo Blodoyikol Kivduvou ISO 7000-0659. To idio oopBolo mpémel
Va EMOLVATTTETAL 0T dEUTEPENOVTN OUOKEVATIA Kal 0TNY e§wTEPIKI Buokevaoia. H e§wTepIKR ouokevaoia mpémet emiong va QEpelL emonpavon e To dvopa, T dtebBuvon kai
ToV aptBpd TnAegwvou Tov amoatohéa, kabwg kat T diwon «Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified» (Edv diamotwei
{npd 1y Stappon, To MAKETO MPEMeL va amopovwdei kat va evpepwBEi oxeTIKA 0 amoaToAéa).

3. Mmopeite va 0TENVETE Ta TAKETA TTOU ETOIPAGTNKAV L€ TOV Tapamdve tpomo otny e€n¢ dievbuvon:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Mopot yia tov/tnv acBevi) GXETIKA pE TO EpPUTEVHA

To moAueoTepIké ayyetako pooyevpa AlboGraft mapéxetar padi pe kapta epguteupatog acBevouig (PIC). Mapakaholpe dwate aTov acbevi To supminpwpiévo PIC (odnyieq mapakd-

W) PETd TV EppiTEVON:

1. To pmpootvé pépog g mapexopevng PIC mpémet va cupmAnpwBei amd Tov/tn Xelpoupyo/tn Xelpoupyikn opdda.

2. Yndpyouv 3 ypappéc minpogoptwv mpo¢ cupmiipwon. H ypappn #1 mpoopidetar yia v tavtomoinon tov/tng acbevoug (m.y. 6vopa acBevoic). H ypappn #2 mpoopiletat
yla T nuepopnvia e enépPaonc. H ypappn #3 mpoopiletat yia tn dtebBuvon Tou kEvIpou uyElovopIKRA¢ mepiBalyng fj Tou tatpol 6mou pmopouv va Ppebolv 1atpikég
TANpoQopieC yia Tov/Tnv aoBevn.

3. Tomiow pépog g PIC mepiéxel Ti¢ MAnpo@opieg yia To TPoidv Kal ToV KATAoKEVAoTH.

4. Metd ovpmhjpwon, mapadwote v PIC otov aoBevr yia peMovTiki avagopd.

Nepiknyn TV YapakTNPIOTIKOV a6PAAELAC Kat TwV KMVIKQV EMSOoEWY

Ma va dite 10 éyypago «Mepilnn TwV XapakTnPLOTIKWV acPaAelac kat Twv KAvikwy emdooewv» tou AlboGraft, emokegteite T diebBuvon

www.lemaitre.com/sscp Kat, 0Tn ouvéxeta, emAé€Te Tov ouvdeapio «AlboGraft Polyester Vascular Graft» (Mohueatepikd ayyeakd pooyeupa AlboGraft) yia va deite v Mepilnygn

TWV APAKTNPIOTIKGY A0QAAELag Kat Twv KAWIKGV emSooewv Tou AlboGraft.

Bifhoypagia

1. R.J.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a
Multicentre Randomised Trial’, 1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Published by Elsevier Ltd. Al rights reserved.doi:10.1016/j.ejvs.2008.11.041Eur J Vasc
Endovasc Surg (2009)37, 457e463

2. Hsu RB, Chen JW.“Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery.
2014;29(5):641-646

Eidomouqoeic: Mepropiopévn eyyinon mpoidvrog, meplopiopoc HETPWY AMOKATAOTACHC

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudtau 61t €xe1 doBei ebhoyn @povtida oTnv Kataokevr autol Tou mPoi6vTog Kat 6Tl To mpoidv auto eivat katdMnAo yia tv(tic) évbeién(eig) mov
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npoodlopiCetai(ovtar) pntd otig mapovoes 0dnyies xpriong. Ektd amd Tig mepumtayoelg mov avapépovtal pnrd oto mapév, n LEMAITRE VASCULAR (0NQX XPHZIMOMOIEITAI THN
MTAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOX XYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ THZ KAITOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH,
AIEYOYNTEL, XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EITYHZH 2E EXEXH METH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYMNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAI-
KAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (XYMNEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ T1A LYTKEKPIMENO 2KOMO) KAI ME
TO MAPON AMOIMOIEITAI KAOE TETOIA EITYHZH. H meptopiopiévn auvtr eyyonen dev 1ox0el 66ov apopd Thv Kakn petayeipion, my ea@ahyévn xprion Kat m pn owoetr gUAagn tng
GUOKEUNC QUTAC amo ToV ayopacTr] 1j omolovoRmote Tpito. H povn amokatdotaon yia mapdBacn avtric e meploplopévng eyyunong Ba ivai n avtikataotaon f n EmMotpogn T
TIUAC AYOPAC Yla T OUYKEKPIPEVN cuokeun (amokAeloTIKG kat' emAoyny Tn¢ LeMaitre Vascular) petd v emotpo@n e 0UoKeUR¢ €K pépoug Tov ayopaotr otn LeMaitre Vascular.
H napovoa eyyonon Ba mayet va 1oxbel katd Ty npepopnvia AMjEng auTrg TS GUOKEUNC.

XE KAMIA TEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, ANIOGETIKH, EIAIKH, TIOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA NEPI-
MTTQZH H LYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, ME OMOIONAHTOTE TPOMO KAI AN NTPOKYTTEI, YNO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE,
EITE YTIO MOPOH XYMBAZHZ, AAIKHMATOY, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHX. EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1000$ H.M.A.), ANEZAPTHTQX ANO
TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIATHN NMIOANOTHTATETOIAX AMQAEIAY KAI TAPATHN AMOTYXIATOY OYZIAXTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE AMOKATAZTA-
ZHX. OI TIEPIOPIZMOI AYTOI IXXYOYN TATYXON AZIQXEIX TPITQN.

Mpo¢ Mnpo@dpnon Tou xpratn, 6TV Tiow GeAida auTwy T 0dnyLLV XpRons avaypdgetat N npepopnvia avabewpnong f ékdoong Twv odnylwv avtwv. EQv éxouv mapédet ciko-
01 TE00€PIC (24) priveg amd TV nEepopnvia auTr Kal PéxpL TN XpHon Tou mpoiovTog, 0 XpHoTnG MPEMeL va emKovwviioel pe T LeMaitre Vascular yia va Slamotwoel v umdpyouy
dlabéopec mpoabetec mnpo@opieg OXETIKA e TO TIPOTOV.
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AlboGraft® Polyester Vaskiiler Greft

Tiirkce — Kullanim Talimatlari

STERILE |EO

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

Tanim

AlboGraft® Polyester Vaskiiler Greftler sentetik malzemeden iiretilmistir ve hasarli veya calismayan arterlerin belli bolimlerinin yerine konmak amaciyla tasarlanmistir. Dikigsiz
bir tiip seklinde driilmiis polyester (polietilen tereftalat, PET) Siirekli bir tiip seklinde dokunmus veya driilmiisiplikten yapilmistir. Bir cerrahi endikasyon araligina yanit vermek
icin, AlboGraft Vaskiiler Greftler iki tasarim olarak sunulmaktadir: cift velur rme doku ve cift velur dokuma doku. Orme greftler uclanindaki aginma veya yipranma riskini azalt-
mak icin dayanikli bir yapida tasarlanmistir. Velur greftlerin, limen rediiksiyonundan kaginmak amaciyla endoliiminal yiizeylerinde diisiik profilli halkalar ve etraftaki dokuya
greft ankorlamasini saglamak amaciyla dis yiizeylerinde yiiksek profilli halkalar bulunur. Tim AMC ve ATC AlboGraft greftleri boru bicimindeki sekillerinin biikiilmeden kalmasi
icin paralel halkalar seklinde kivnlarak iiretilmistir.

AlboGraft Vaskiiler Greftler, x-isini ile protezin kolayca tanimlanmasini saglayan polipropilen cekirdekli ve polietilen kaplamali, radyoopak, biyouyumlu bir iplikten yapilmis
¢ikanlabilir dis sarmal takviyeli (ASC modelleri) olarak mevcuttur. Harici spiral gliclendirme ¢ikanlarak damarda anastomoz olusturulmasini kolaylastirir.

Not: Cikarilabilir Harici Spiral AlboGraft Vaskiiler Greftler (ASC Modelleri) Kanada'da satiimamaktadir.
Greftin dis yiizeyindeki kilavuz cizgiler implantasyon sirasinda yonlendirmeyi kolaylastirir.

Kolajenle emprenye edilmig AlboGraft Vaskiiler Greftler implantasyon sirasinda hemoraj sorununu hafifletebilmek amaciyla gegirgenligi azaltir, boylece nceden pihtilagtirmaya
gerek kalmaz. Bovin kolajen kullanarak emprenye etme islemi hem malzemenin orijinal yapisini hem de protezin esneklik ve yumusaklik gibi yapisal dzelliklerini korur. Ev sahibi
dokular tarafindan dengeli bir tekrar emilim hizi saglamak icin kolajen, formaldehit buharlamasi kullanilarak ¢apraz baglanir.

Endikasyonlar

AlboGraft Orme ve Dokuma Vaskiiler Greftler, anevrizmal veya tikayici hastaliklardan etkilenen arterlerin (6rnegin, iliak, femoral ve popliteal arterleri iceren karin aort anevriz-
masi, torasik aort anevrizmasl ve periferik arter hastaligi (6rn. TASC Cveya D tipi lezyonlar)) dedistirilmesi veya onarimi iin endikedir.

AlboGraft Vaskiiler Greft (sadece ASC modelleri), femoropopliteal baypas gibi ekstra-anatomik rekonstriiksiyonlarda ve biikiilme ile basinca karsi artirilmis direng gerektiren
rekonstriiksiyonlarda endikedir.

Amaglanan Kullanim

AlboGraft Vaskiiler Greftleri; torasik aort dahil olmak iizere arterlerin anevrizmal ve tikayici hastaliklarinda replasman veya baypas prosediirleri dahil sistemik vaskiiler onarim
amaciyla ve abdominal aort anevrizmasl, torasik aort anevrizmasi ve periferik arter hastaliginin tedavisinde femoral popliteal rekonstriiksiyon icin tasarlanmistir.

Amaclanan Klinik Faydalar

Stenoz veya anevrizmanin diizeltilmesiyle kan akisinin iyilestirilmesi ve inme riskinin azaltiimasl, greft implantasyonu sirasinda kanamanin hafifletilmesi, restenoz insidansinda
iyilesme ve islem sonrasi arteryel okliizyon insidansinin diisiik olmasi. Uzun vadeli faydalar arasinda sagkalimin artmasi yer alir.

Kontrendikasyonlar

AlboGraft Vaskiiler Greftler koroner arterlerde kullanim icin kontrendikedir.

AlboGraft Vaskiiler Greftler, bilinen veya siiphelenilen bovin kolajeni agin duyarliligi olan hastalarda kullanim icin kontrendikedir.

Amaglanan kullania

AlboGraft Vaskiiler Greft, kullanim amacina uygun prosediirlerde egitim almig deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullanilmasi amaclanan bir implanttrr.

Amaclanan Popiilasyon
Torasik aort dahil arterlerin anevrizmal ve tikayici hastaliklarinda replasman veya baypas prosediirlerini iceren sistemik vaskiiler onarima ve femoral popliteal rekonstriiksiyona
ihtiyac duyan, her cinsiyetten veya etnik kokenden yetiskinler.

Mevcut Modeller

AlboGraft Vaskiiler Greftler genis bir model, tip ve boyut araliginda mevcuttur. Greft, doku dzelliklerine gére siniflandinilabilir, her model tek bir tipte (diiz " veya bifurke ") ve
boyutlarda (cap(lar), uzunluk) olup. Her bir greft bir model numarasi ve bir lot/seri numarasiyla ayirt edilebilir. 3 harfli kod, kumasi ve sarmal takviyenin varligini veya yoklugunu
tanimlar (asagidaki tabloya bakiniz); lot ve seri numarasi LeMaitre Vascular Kalite Giivencesi Sisteminin dosyalarindan greftin iiretimi ve kalite kontrol verileri hakkinda bilgi
almayi saglar. Uriiniin kullania tarafinda takibini kolaylastirmak icin, tiim iiriin ayirt etme verileri her bir iriiniin iizerinde bulunan yapiskanl etiketlerde saglanmaktadir, bu
veriler hastanin klinik kayrtlarina aktarilabilir.

m mr

Tip Kod Renk Kodu

Kolajenle Emprenye Edilmis Cift Velur Dokuma Doku ATC actk mavi

Kolajenle Emprenye Edilmis Cift Velur Orme Doku AMC altin rengi

Spiral Destekli ve Kolajenle Emprenye Edilmis Cift Velur Orme Doku ASC mavi
Mevcut model ve tiplerin detayl bir listesi icin LeMaitre Vascular kataloguna bakin.
Cihaz Materyalleri
Hasta, 8mm x 80cm spiral greftler ve 38mm x 60cm spiralsiz greftleri iceren en kétii senaryodaki en biiyiik greftlerde asagidaki materyal ve maddelere maruz kalabilir:
« 9,0 grama kadar Sigir Derisi Kolajeni « 3,0 grama kadar Polipropilen (yalnizca ASC greftleri)
« 35,0 grama kadar Gliserin - 2,0 grama kadar Polietilen (yalnizca ASC greftleri)

« 36,0 grama kadar Polyester iplik
AlboGraft Polyester Vaskiiler Greft, biyouyumlu oldugunu gdsteren testlerden bagariyla ge¢mistir.
AlboGraft Protezlerinin Teknik Ozellikleri

Cap
(ap, dilate edilmemis protezin nominal dahili capinin degeri olarak tanimlanir. Bu deger apeksten 10°'lik bir aisi olan konik bir dlgme aletiyle (aniilometre) elde edilir. Protez

46



aletin iizerinden hic baski uygulamadan, nazikge kaydinilir (semaya bakin).

D120 = Protezin basing altinda ¢api

Bu deger, protezin 120 mmHg'lik dahili basinca maruz kaldi§i zamanki dahili capi gdsterir. Ayni anda olan, iki farkli faktoriin sonucu olarak ¢ap nominal deger-
den daha yiiksektir:

«kiviimli katlarin geniglemesi;

+ kanbasinaindan kaynaklanan radyal genisleme.

Radyal genigleme, klempten ¢ikarldigi zaman protezin iizerindeki ortalama dogal basincin beklenen bir sonucudur. Nihai, implante edilmis durumdaki cap iin
tiriin etiketindeki D120 degerine bagvurun.

AlboGraft ASC Modelleri: Harici spiral destek protezin radyal genislemesinin goz ardi edilebilir 6lciilerde kalmasini saglar.

integral Su Gecirgenligi

150 7198 standardinda agiklandigji sekilde, AlboGraft Vaskiiler Greftin su gegirgenligi 0,1 ml x cm? x dk degerinden diisiik veya bu degere esittir.
Kullanilabilir Uzunluk

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

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

Ambalaj

AlboGraft Vaskiiler Greftler ift steril bariyer araciligiyla steril olarak saglanir. Harici kabin hasar gormemis ve agiimamis olmasi halinde dahili kabin dis yiizeyi sterildir. Harici

kabin yalnizca i¢ yiizeyi sterildir; harici kap steril bir ortama girmemelidir.

Uyari: AlboGraft Vaskiiler Greft ciftli kabi, vakumla kapatilmis folyo posette saglanir. Bu poset grefti depolanma sirasinda korur ve kullanimdan hemen dnce

aciimalidir.

Etiket, icerideki modelin doku dzelliklerini ve kolajen emprenye edilme durumunu belirtmek iizere renklerle kodlanmistir (“Mevcut Modeller” bolimiindeki tabloya bakin).

Kullanim Talimatlan

Greftin Secilmesi ve Hazirlanmasi

Degistirilecek veya bir bypass ile desteklenecek vaskiiler bélime en uygun greft tipini veya boyutunu secin. Biitiinligiindi, delik, kesik veya perforasyon olmadigini ve son kullan-

ma tarihini dogrulamak icin seili greftin icinde bulundugu ciftli ambalaji dikkatle inceleyin. Greftin sterilligi sadece kap tamamen hasarsizsa garanti edilebilir. Sterilite siiresinin

dolmadigindan emin olun, aksi taktirde greftin sterilligi garanti edilemez. Etiketlerdeki model, tip, boyut ve lot numarasiyla ilgili bilgilerin dogru oldugundan emin olun. Dogru
degillerse grefti kullanmayin. Harici kaptan Tyvek kapagi ¢ikarin ve dahili kabi aseptik prosediirler kullanarak steril ortama alin.

Dikkat: Harici kabi steril ortama getirmeyin.

Aseptik bir prosediir kullanarak grefti ¢ikarin.

Vaskiiler Greftlerin Hazirlanmasi

Kolajenle emprenye edilmis vaskiiler greftler temin edildikleri sekilde veya esnek ve kullanimi kolay hale getirilmek amaciyla implantasyondan hemen dnce steril salin solis-

yonuna batinildiktan sonra kullanilabilirler. Hazirlik ve operasyon sirasinda, grefti ezmemeye veya asiri genisletmemeye dikkat edilmelidir. Dogru kullanim, greft duvarlarindaki

kolajen emprenye isleminin zarar gormesi riskini azaltmayi saglar.

AlboGraft Cikanilabilir Spiral Gii¢lendirmeli Protez (ASC Modelleri)

Grefti istenen uzunlukta kesin. Uglardaki spiral destegi ¢ikarin ve anastomoz olusturmak amaciyla istenen spiral serbest uzunlugunu elde etmek icin keskin cerrahi makaslarla

greft yiizeyine yakin noktadan kesin, boylece spiral desteginin siitiirlemeyi engellemesini dnlersiniz. Grefti giiclendirilmis alandan klemplemekten kaginin.

Cerrahi Teknik

Vaskiiler greftlerin cerrahi implantasyonunun ne kadar karmasik oldugu ve hastanin durumunu etkileyebilecek ne kadar cok faktdr oldugu goz dniinde bulundurularak, siitiir

teknigini ve greft tipini, ayrica operasyon dncesinde, sirasinda ve sonrasinda uygulanacak tedaviyi belirlemek cerraha birakilmistir.

Ancak asagidaki onlemler g6z ardi edilmemelidir:

« Siitiirleme icin, silindir seklinde igneler tavsiye edilir; uca dogru sivrilen veya diger kesen igneler de kontrendike degildir.

« Yipranmayi 6nlemek amaciyla, dokuma grefti (ATC) kesmek icin diisiik sicaklikli oftalmik koter (< 704°C/1300°F) 6nerilmektedir. Yiiksek sicaklikli koter (> 1204°C/2200°F)
kullaniliyorsa, koterizasyon iglemi sirasinda olusabilecek fokal yanmayi nlemek icin kullanimdan hemen dnce dokuma protezin steril salin solisyonuna batirilmasi tavsiye
edilir. Koter ile kesmeden 6nce protezin kurumasina izin vermeyin.

« cerrahi teknik greftin klemplenmesini gerektiriyorsa, atravmatik klempler (tercihen yumusak, astarli ¢eneleri olan) gerekli olan minimum kuvvetle uygulanmalidir.

Olasi Komplikasyonlar

Abdominal Kompartman Sendromu « Baypas Okliizyonlari « Greft Dilasyonu
« Akut Bobrek Yetmezligi « Silotoraks « Greftin Dagilmasi
«  Akut Solunum Sikintisi Sendromu (ARDS) + Kompartman Sendromu « Greft Enfeksiyonu
« Amputasyon « Oliim « Greft Stenozu
+ Anemi « Dekiibitiis « Greft Trombozu
+ Anevrizma « Derin Ven Trombozu + Kasik Seroma
+Anjin Abdominal « inen Aort Disseksiyonu « Kalp Yetmezligi
« Atriyal Fibrilasyon « Emboli + Hematom
+ Kanama « Gluteal Nekroz « Hemiparezi

47



+ Hemotoraks « Miyokard Enfarktiisii « Sepsis

« lleus - Scarpa Diizeyinde Noropatik Agr « ince Bagirsak Obstriiksiyonu

- insizyonel Fitik « Paraparezi - Sternum Instabilitesi

« intraliiminal Greft Trombiisii « Parapleji - inme

« initasyon / Alerjik Reaksiyon « Parvalviiler Kacak « Gegici Psikotik Sendrom (Gegici Deliryum Dahil)
- lskemi « Perigraft Hava « Tromboz

« Bdbrek Yetmezligi + Pndmoni «drar Yolu Enfeksiyonu

+ Lenfosel « Psiidoanevrizma - Viseral iskemi

« Mezenterik iskemi « Renal islev Bozuklugu - Yara Hematomu

« Coklu Organ Yetmezligi (COY) « Solunum Yetmezligi «Yara Enfeksiyonu

Onlemler ve Uyanlar

- Birhastaya yasam siiresi boyunca yalnizca bir AlboGraft implante edilmelidir.

« (ihaz 45°C'den (113°F) yiiksek sicakliklara maruz kalmamalidir. Asiri 1s1, AlboGraft Polyester Vaskiiler Greftin ciddi bir sekilde hasar gormesine ve kullanilmaz hale gelmesine
neden olur.

« Kap ve/veya miihiir agllmissa ya da zarar gormiisse veya sterilite siiresi sona ermisse protezi kullanmayin.

« Kolajenle emprenye edilmis greft asla tekrar sterilize edilmemelidir.

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

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

- Grefti asin germekten kaginin; kiviimlar diizeltmek icin grefti nazikce agin.

« Islem yaparken grefte zarar vermekten kaginin, atravmatik klempler ve uygun aletler (6r. vaskiiler klempler) kullanin. Bu aletleri asint giic uygulayarak kullanmaktan kaginin,
aksi takdirde kolajen kaplamasi veya doku zarar gorebilir

«  Atravmatik igneler tavsiye edilir.

« Yipranmayi 6nlemek amaciyla, dokuma greftleri kesmek icin diisiik sicaklikli oftalmik koter (< 704°C/1300°F) 6nerilmektedir.

«AlboGraft Cikarilabilir Spiral Giiglendirmeli Protez (ASC Modelleri): Grefti gii¢lendirilmis alanindan klemplemekten kaginin.

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

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

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

Tekrar Sterilizasyon/Tekrar Paketleme

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti

edilemez. Cihazin tekrar kullanilmasi capraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin oliimiine yol acabilir.Cihazin tekrar kullanimi ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya

hastanin 6limiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans ozellikleri-

nin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf 6mrii yalnizca tek kullanima baghidir. Herhangi bir nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi gerekirse cihazi orijinal

ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde bulunan adrese gdnderin.

Saklama ve Depolama

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

Greftin Kullanim Omrii

AlboGraft Vaskiiler Greftin kullanim 6mrii, asagidaki calismalar temel alinarak 10 yil olarak belirlenmistir. Van Det ve ark.' Dacron greftlerin sirasiyla %28, %49 ve %49'luk primer,

primer asiste edilmis ve sekonder aciklik oranlarinailigkin 10 yillik veriler yayinlamistir. Hsu ve ark.” da implantasyondan sonraki 10 yil iginde %59 oraninda sagkalim oranini

ortaya koymustur.

Olay Raporlamasi

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

Giivenli Kullanim ve imha

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik degildir. imha icin dzel kogullar yoktur. Diizgiin imha edildigini dogru-

lamak icin liitfen yerel diizenlemelere bagvurun.

Eksplante AlboGraft'in Ambalaji ve Nakliyesi:

Sevkiyatin LeMaitre Vascular'e donmesi 3 cok dnemli soruya baghidir:

1. Eksplant, eksplantasyon zamaninda patojenik durumu oldugu bilinen veya tahmin edilen bir hastadan mi elde edildi?

2. Eksplant, son 6 ay icinde terapdtik radyoniiklid iceren bir tedavi dykiisiine sahip olan bir hastadan mi elde edildi?

3. Klinisyen, numunenin arastirma amalari icin iireticiye gonderilmesi konusunda hastadan onay aldi mi?

1. veya 2. sorulara yanitin olumlu oldugu durumlarda, LeMaitre Vascular sevkiyat igin yeterli destek saglamaz. BU EKSPLANTLAR HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR'E GON-

DERILMEMELIDIR. Bu durumlarda, eksplant yerel diizenlemelere gére imha edilmelidir.

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar icin liitfen asagidakini kullanin:

On eksplantasyon:

1. Olast ise, belge acikligi icin cihazin BT veya Ultrason taramasini yapin.

2. LeMaitre Vascular anonim olan hastalarin klinik bilgilerini kabul edebilir. LeMaitre Vascular asagidaki bilgileri talep eder:
a) implant kullanimiyla sonuglanan dzgiin tan,
b) Cihazin implante edildigi hastane veya klinik dahil implantla ilgili hastanin tibbi dykiisii.
¢) implant gikanilmadan 6nce hastanin implant deneyimi.
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d) Eksplantasyonun yapildigi hastane veya Klinik ve geri alma tarihi.

Eksplantasyon:

1. Eksplante edilmis AlboGraft greftleri sevkiyattan dnce alkali tamponlu %2 glutaraldehid veya %4 formaldehid ¢6zeltisi iceren miihiirlii kaba dogrudan aktaniimalidir.
2. Gerekliise, eksplante greftlerin temizligi minimum olmalidir. Proteolitik sindirim hichir durumda kullanilmamalidir.

3. AlboGraft eksplantlari higbir durumda dekontamine edilmemelidir. Dekontamine etmek icin iiriini otoklava KOYMAYIN veya etilen oksit gazi KULLANMAYIN.

Paketleme:

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

2. Birincil kaplarda miihiirlenmis eksplantlar IS0 7000-0659 Biyolojik Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.. Ayni sembol ikincil pakete ve dis pakete de eklenmelidir. Dis paket
etiketinde isim, Adres ve Gonderici Telefon Numarasi ve “Hasar veya sizinti tespit edildiginde, paket izole edilmeli ve génderici bilgilendirilmelidir” ifadesi bulunmalidir.

3. Yukaridaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Hasta implant Kaynaklan

AlboGraft Polyester Vaskiiler Greft, bir Hasta implant Karti (PIC). impIantasyondan sonra hastaya PIC doldurulmus (asagidaki talimatlar) temin edin:

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

2. 3 bilgi satin doldurulacaktir. 1. satir hasta kimligidir (r. hasta adi). 2. satir ameliyat tarihidir. 3. satir hastayla ilgili tibbi bilgilerin bulunabilecegi saglik merkezi veya doktorun
adresidir.

3. PIC'nin arka kisminda iiriin ve Uretici bilgileri yer ali.

4. Doldurulduktan sonra, daha sonra basvurmasl icin PIC'yi hastaya verin.

Giivenlilik ve Klinik Performans ﬁzeti“
AlboGraft Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti belgesini goriintiilemek icin liitfen:
www.lemaitre.com/sscp adresini ziyaret edin ve ardindan AlboGraft SSCP'yi incelemek icin “AlboGraft Polyester Vaskiiler Greft”baglantisini secin.
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Bildirimler: Sinirh Uriin Garantisi; Coziim Sinirlamasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul 6zen gdsterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda agikca belirtilen endikasyon/endikasyonlar icin uygun oldugunu

garanti eder. Burada agikca belirtilenler hari¢, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARIVE iLGILI

CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILERI, MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA iLGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR

AMACA UYGUNLUK iCIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HiCBIR GARANTI VERMEZ VE ISBU VESILE ILE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. Bu sinirli

garanti bu cihazin aliaisi veya iiiincil bir tarafca kotii ya da yanlis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek

¢0ziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri

oddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEVA

KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HiCBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA iLGiLi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA (I-

KARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR (0ZUM YOLU TEMEL

AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 ABD DOLARI) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UGUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmugtur. Bu tarih ile diriin kullanimi arasinda yirmi dort (24)

ay ge¢mis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6§renmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime gegmelidir.
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Polyesterinen AlboGraft®-verisuonisiirre
suomi — Kayttoohjeet

STERILE |EO

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

Kuvaus

AlboGraft®-verisuonisiirteet on valmistettu synteettisestd materiaalista ja ne on suunniteltu korvaamaan valtimoiden vaurioituneita tai puutteellisesti toimivia osia. Ne on
valmistettu polyesterikuidusta (polyeteenitereftalaatti, PET), kierrekudos tai kudottu jatkuvaan putkeen. Erilaisten kirurgisten kdyttdaiheiden tarpeisiin vastaamiseksi AlboGraft
verisuonisiirteitd on saatavilla kahta eri tyyppia: neulottu kaksinkertainen veluurikangas ja punottu kaksinkertainen veluurikangas. Neulotut siirteet on suunniteltu rakenteel-
taan purkautumattomiksi, mika vahentda pdista kulumisen tai purkautumisen riskid. Veluurisiirteissd on matalaprofiiliset silmukat niiden endoluminaalisella pinnalla mahdolli-
sen luumenin reduktion ehkdisemiseksi, ja korkeaprofiiliset silmukat niiden ulkopinnalla siirteen kiinnityksen edistamiseksi ympargiviin kudoksiin. Kaikki AMC- ja ATC AlboGraft
-siirteet on puristettu yhdensuuntaisiksi renkaiksi niiden putkimaisen muodon sailyttamiseksi taittumattomana.

Vaskulaariset AlboGraft-siirteet ovat saatavilla siirrettavan ulkoisen spiraalivahvikkeen (ASC-mallit) kanssa, ja se on valmistettu rontgensateitd ldpaisemattomdstd biosopeutu-
vasta polypropyleenikuidusta, mikd mahdollistaa proteesin helpon tunnistamisen rontgenkuvauksessa.Ulkoinen spiraalivahvike on siirrettava, mikd helpottaa anastomoosien
luomista suonessa.

Huom: AlboGraft®-verisuonisiirteitd, joissa on appositioitu ulkoinen spiraalivahvike (ASC-mallit), ei ole saatavilla Kanadassa.

Siirteen ulkopinnalla olevat ohjeviivat helpottavat suuntausta implantoinnin aikana.

Kollageenilla kyllastetyt vaskulaariset AlboGraft-siirteet vahentévat dpdisevyytta verenvuoto-ongelman lieventamiseksi implantoinnin aikana niin, ettei esihyydyttaminen ole
tarpeen. Kyllastysprosessissa kdytetaan nautaeldinten kollageenia, joka sdilyttaa materiaalin alkuperdisen rakenteen ja proteesin rakenteelliset ominaisuudet, ts. joustavuuden
ja pehmeyden. Kollageeni on silloitettu formaldehydihdyrytykselld iséntdkudoksen tasapainoisen uudelleenabsorption takaamiseksi.

Kayttoaiheet
Neulotut ja kudotut AlboGraft-verisuonisiirteet on tarkoitettu valtimonpullistumista karsivien valtimoiden korvaamiseen tai korjaamiseen esimerkiksi vatsa- tai rinta-aortan
aneurysmien tapauksessa ddreisverisuontendareisvaltimo(esim. tyypin TASC C tai D leesiot), jotka vaikuttavat lonkka-, reisi- ja polvitaivevaltimoihin).

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

Kayttotarkoitus

AlboGraft-verisuonisiirteet on suunniteltu systeemiseen verisuonten korjaamiseen, mukaan lukien korvaus- tai ohitusleikkaukset valtimoiden, myds rinta-aortan, aneurysman
ja tukkeutumissairauksien yhteydessa sekd reisiluun ja polvitaipeen rekonstruktioon vatsa-aortan aneurysman, rinta-aortan aneurysman ja perifeeristen valtimosairauksien
hoidossa.

Tarkoitetut kliiniset hyodyt
Verenkierron paraneminen ja aivohalvausriskin pienentyminen stenoosin tai aneurysman korjaamisen avulla, verenvuodon lieventdminen siirteen istutuksen aikana, restenoosin
esiintyvyyden paraneminen ja valtimon tukkeutumisen vahdinen esiintyvyys toimenpiteen jalkeen. Pitkan aikavalin hyotyja on eloonjd@misajan paraneminen.

Vasta-aiheet
AlboGraft®-verisuonisiirteitd ei ole tarkoitettu kaytettaviksi sepelvaltimoissa.
AlboGraft®-verisuonisiirteitd ei ole tarkoitettu nautaeldinten kollageenille yliherkille potilaille tai potilaille, joilla tallaista yliherkkyyttd epdilldan.

Kohdekayttaja

AlboGraft-verisuonisiirre on implantti, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kayttoon, jotka on koulutettu sen kdyttotarkoituksen mukaisiin toimenpitei-
siin.

Aikuiset sukupuolesta riippumattatai etnisestd alkuperastd, jotka tarvitsevat systeemistd verisuonten korjausta, mukaan lukien korvaus- tai ohitusleikkaukset valtimoiden
aneurysmaattisissa ja tukkeutuvissa sairauksissa, mukaan lukien rinta-aortta, ja reisiluun ja polvilumpion rekonstruktiossa.

Saatavilla olevat mallit

Vaskulaarisia AlboGraft-siirteitd on saatavilla monina eri mallisina, tyyppisind ja kokoisina. Siirre voidaan luokitella eri malleihin kankaan ominaisuuksien mukaan, jokainen mal-
li on yksityyppinen (suora " tai kaksihaarainen ™ ja koko (halkaisija(t), pituus). Kukin siirre on tunnistettavissa mallinumerosta ja era-/sarjanumerosta. 3-kirjainkoodi osoittaa
kankaan ja spiraalivahvistuksen ldsndolon tai puuttumisen (katso alla oleva taulukko); era- ja sarjanumeroa kdytetdan siirteen valmistus- ja laadunvalvontatietojen hakemiseen
LeMaitre Vascular -laadunvarmistusjarjestelman tiedostoista. Jotta kayttdjén on helppo jaljittda tuote, kaikki tuotteen tunnistetiedot on annettu tuotepakkaukseen kiinnitetyssa
tarraetiketissd, joka voidaan siirtdd potilaan kliinisiin tietoihin.

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

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

Laitteen materiaalit

Potilas voi pahimmassa tapauksessa altistua seuraaville materiaaleille ja aineille kdytettdessd suurimpia siirteitd, joihin kuuluvat 8 mm x 80 cm:n spiraalimaiset siirteet ja 38 mm
X 60 cm:n ei-spiraalimaiset siirteet.

« kollageeni naudan nahasta enintdén 9,0 grammaa «polypropeeni enintddn 3,0 grammaa (vain ASC-siirteet)

« glyseriini enintddn 35,0 grammaa « polyeteeni enintddn 2,0 grammaa (vain ASC-siirteet).

« polyesterilanka enintddn 36,0 grammaa

AlboGraft-polyesteriverisuonisiirre on lapaissyt bioyhteensopivuustestin.

50



AlboGraft-proteesien tekniset ominaisuudet

Lapimitta

Lapimitta maaritetddn laajentumattoman proteesin nimellisen sisaldpimitan arvona. Arvo saadaan kartiomitalla (kulmamittain), jossa on 10 asteen kulma
huipusta. Proteesi liu'utetaan varovaisesti instrumentin paalle painetta kdyttdmétta (katso diagrammi).

D120 = Proteesin ldpimitta paineen alaisena

Tama arvo osoittaa proteesin sisalapimitan sen altistuessa 120 mmHg:n sisdiselle paineelle. Lapimitta on nominaalista arvoa suurempi, johtuen kahdesta
samanaikaisesta tekijasta:

« laskostettujen taipeiden laajentuminen;

« verenpaineen aiheuttama sateittdinen laajentuminen.

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

AlboGraft ASC-mallit: Ulkoisella spiraalituella varmistetaan, ettd proteesin sateittdinen laajentuminen jaa mitattoméksi.

Integraalinen vedenlapaisevyys

150 7198:ssa AlboGraft-verisuonisiirteelle maaritelty veden lapaisevyys on enintddn 0,7 ml x cm?x min™.

Kayttopituus

Tuoteluettelossa ja etiketissa ilmoitettu laitteen pituus osoittaa proteesin minimipituuden sen ollessa jannitettynd implantoinnin aikana. Minimikayttopituus madritellaan
proteesin ollessa jannitettynd, kullekin tyypille kdytettava paino ndytetddn alla olevassa taulukossa.

Tyyppi Lapimitta Paino (g)
Kollageenia sisdltava kaksinkertainen neulottu veluurikangas (ASC) KAIKKI 125
Kollageenia sisdltava kaksinkertainen neulottu veluurikangas (AMC) KAIKKI 500
Kollageenia sisdltava kaksinkertainen punottu veluurikangas (ATC) <24mm 500
Kollageenia siséltavd kaksinkertainen punottu veluurikangas (ATC) =24 mm 750

Pakkaus
AlboGraft-verisuonisiirteet toimitetaan steriileind; ne on suojattu kaksinkertaisella steriiliesteelld. Sisdinen sdilio on ulkoisesti steriili edellyttden, etta ulkoinen sdilio on vahin-
goittumaton ja avaamaton. Ulkoinen sdilio on vain sisdisesti steriili: sitd ei saa tuoda steriiliin ymparistoon.

Varoitus: AlboGraft-verisuonisiirteen kaksinkertainen sdilio toimitetaan vakuumieristetyssa foliopussissa. Pussi suojaa siirretta sailytyksen aikana, ja sen
saa avata vasta valittomasti ennen kayttoa.

Etikettien vdrikoodien avulla tunnistetaan sisalla olevan mallin kankaan ominaisuudet ja kollageenilla kyllastys (katso taulukko kohdassa “Saatavilla olevat mallit”).
Kayttoohjeet

Siirteen valitseminen ja valmistelu

Valitse siirteen tyyppi ja koko, joka sopii parhaiten ohitusleikkauksen avulla korvattavaan verisuonen osaan tai siihen verisuonen osaan, johon verenvirtausta on tarkoitus liséta.
Tarkasta huolellisesti, ettd valitun siirteen siséltdva kaksinkertainen pakkaus on ehja ja ettei siind ole aukkoja, viiltoja tai reikid, tarkista myds viimeinen kayttopaiva. Siirteen
steriiliys on taattu vain, jos sdilio on tysin vahingoittumaton. Varmista, ettei steriiliysjakso ole padttynyt, muuten siirteen steriiliys ei ole taattua. Varmista, ettd etiketeissa

mainitut malliin, tyyppiin, kokoon ja erdanumeroon liittyvat tiedot ovat oikein. Jos niissa on virheitd, siirrettd ei saa kayttad. Poista ulkoisen sailion Tyvek-kansi ja aseta sisempi
sailio steriilille alueelle aseptisella menetelmalld.

VAROITUS: ulkoista sailiota ei saa tuoda steriilille alueelle.
Poista siirre pakkauksesta aseptisella menetelmalla.

Vaskulaaristen siirteiden valmistelu

Kollageenilla kylldstettyja vaskulaarisia siirteitd voidaan kdyttda sellaisinaan tai upottamalla ne juuri ennen implantointia steriiliin suolaliuokseen, mika tekee niistd joustavia
ja helposti kdsiteltavid. Valmistelun ja toimenpiteen aikana on varottava ruhjomasta tai venyttamasta siirretta liikaa. Oikea kdsittely auttaa estamaan kollageenilla kylldstetyn
siirteen seindman vaurioitumisen.

Siirrettava spiraalinen AlboGraft-vahvikeproteesi (ASC-mallit)
Leikkaa siirre toivotun pituiseksi. Poista pdissa oleva spiraalituki ja leikkaa I&heltd siirteen pintaa teravilld kirurgisilla saksilla, jotta saavutetaan toivottu spiraalin vapaa pituus
anastomoosin luomiseksi ja estetaan ndin spiraalitukea hdiritsemasta ompelemista. Valtd siirteen puristamista vahvistetulla alueella.

Leikkaustekniikka

Ottaen huomioon vaskulaarisen siirteen implantointileikkauksen monimutkaisuuden ja potilaaseen mahdollisesti vaikuttavien tekijoiden madran, paatokset ompelutekniikasta

ja siirteen tyypistd sekd ennen toimenpidettd, sen aikana ja sen jélkeen kdytettdvasta terapiasta jatetdan kirurgin paatettaviksi.

Seuraavia varotoimia on kuitenkin harkittava:

« Ompelemiseen suositellaan sylinterimdisia neuloja, vaikka kartiohiotut tai muut leikkausneulat eivét ole vasta-aiheisia.

« Punotun siirteen (ATC) leikkaamiseen suositellaan matalan Impétilan oftalmista polttoa (< 704°C/1300°F) rispaantumisen vélttamiseksi. Jos kdytetadn korkean lampétilan
(= 1204°C/2200°F) polttoa, on suositeltua upottaa punottu proteesi suolaliuokseen valittomasti ennen kayttod, mikd ehkaisee kauterisaation aikana mahdollisesti ilmenevan
fokaalisen palamisen. Proteesin ei saa antaa kuivua ennen polttamalla leikkaamista.

+Jos leikkaustekniikka vaatii siirteen puristamista, atraumaattisia atuloita (joissa on mieluiten pehmustetut tai vuoratut leuat) on kdytettavd pienimmalld tarvittavalla
voimalla.

Mahdolliset komplikaatiot

« Vatsatilan oireyhtymd + Anemia « Verenvuoto

«  Akuutti munuaisten vajaatoiminta «  aneurysmat « Ohitustukokset

« Aikuisen hengitysvaikeusoireyhtymd (ARDS) «Angina Abdominalis « Kylotoraksi

+ Amputointi - FEteisvdrind « Osasto-oireyhtyma
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+ Kuolema « lleus - Pseudoaneurysma

« Decubitus - Viiltotyrd « Munuaisten toimintahdirio

« Syvé laskimotukos « Siirteen intraluminaalinen trombi + Hengitysvajaus

« Laskeutuvan aortan dissektio « Rirsytys/ allerginen reaktio « Sepsis

- Embolia + Iskemia + Ohutsuolen tukos

- Pakaralihaksen nekroosi +Munuaisten vajaatoiminta « Rintalastan epdvakaus

« Siirteen laajentuminen + Lymfocele + Halvaus

+ Siirteen pirstoutuminen + Mesenterinen iskemia + Ohimenevd psykoottinen oireyhtymd (mukaan lukien
« Siirteen infektio « Monielinhairid (Mof) akillinen sekavuustila eli delirium)
- Siirteen ahtauma « Myokardiaalinen infarkti + Tromboosi

« Siirteen tromboosi « Neuropaattinen kipu Scarpan tasolla « Virtsatieinfektio

« Nivus Seroma « Parapareesi « Viskeraalinen iskemia

« Sydd@men vajaatoiminta - Paraplegia « Haavan hematooma

« Hematooma «Parvalvulaarinen vuoto +Haavan infektio

+ Hemipareesi « llmaa siirteen ymparilld

+ Hemothorax + Keuhkokuume

Varotoimet ja varoitukset

« Yhteen potilaaseen voi implantoida vain yhden AlboGraft-siirteen hdnen elinaikanaan.

- Laitetta ei saa altistaa yli 45°C (113°F) lampétiloille. Liian korkea lampétila vahingoittaa polyesteristd AlboGraft-verisuonisiirrettd vakavasti ja tekee siitd kdyttokelvottoman.

« Proteesia ei saa kdyttad, jos sdilio ja/tai sinetti on avattu tai vaurioitunut tai jos steriiliyden voimassaoloaika on paattynyt.

« Kollageenilla kylldstettya siirrettd ei saa koskaan steriloida uudelleen.

«Aiemmissa toimenpiteissa verelld kontaminoituneita siirteitd ei saa kdyttaa eika steriloida uudelleen.

« Vaskulaarisia siirteitd tulee kasitelld niin, ettd valtetaan kosketus vieraisiin hiukkasiin, jotka voivat kiinnittyessaan siirteen seindmaan aiheuttaa embolian tai epatoivottua
vuorovaikutusta veren kanssa. Siirteiden kasittelyssa kaytettdvat leikkauskdsineet eivat saa mydskdan sisdltdd jauheita, sdilontaaineita tai liukasteita.

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

- Varo vahingoittamasta siirrettd kasittelyn aikana; kéyta atraumaattisia atuloita ja vastaavia instrumentteja (esim. verisuonipihtej). Al kéyta naita instrumentteja liiallisella
voimalla, silld tama voi vaurioittaa kollageenipdallystettd tai kangasta.

« Suosittelemme kdyttdmdadn vammaa aiheuttamattomia neuloja.

« Punottujen siirteiden leikkaamiseen suositellaan matalan lampdtilan oftalmista polttoa (< 704°C/1300°F) rispaantumisen valttamiseksi.

- Siirrettava spiraalinen AlboGraft-vahvikeproteesi (ASC-mallit): &l purista siirteen vahvistettua aluetta.

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

- Nivusten imutiet on sidottava ja/tai poltettava huolellisesti, jotta minimoidaan serooman muodostuminen ja imunesteen kertyminen aortofemoraalisen tai femoropopli-
teaalisen rekonstruktion jalkeen.

- Naitd proteeseja ei pidd implantoida potilaisiin, joilla esiintyy herkkyytta polyesterille tai nautaeldimista perdisin oleville materiaaleille.

Uudelleensterilisointi/pakkaus

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttad, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkdsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteiden uudelleenkdytt6 voi
johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttoisend. Laitteen kayttoika perustuu vain kertakdyttoon. Jos tama laite taytyy jostain syysta palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle,
aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Sailytys ja varastointi
Siirteet on sailytettava alkuperdisessa pakkauksessaan kayttoon asti. Ne on sdilytettavd polyttomassa ja kuivassa ympdristossd, jossa lampdtila on 0°C/32°F ja 30°C/ 86°F valilld.

Siirteen kayttoika

AlboGraft-verisuonisiirteen kayttdika on 10 vuotta, tama perustuu seuraaviin tutkimuksiin. Van Det et al." julkaisivat tiedot 10 vuoden ajalta koskien verisuonisiirteen primaari-
sia, avustettuja primaarisia ja sekundarisia avoimuusprosentteja, nama olivat Dacron-siirteille 28 %, 49 % ja 49 %. Hsu et. al® osoittivat lisiksi eloonja@misluvun olleen 59 % 10
vuotta implantoinnin jalkeen.

Tapahtumaraportointi
Jos tamadn |adkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan
vastaavalle viranomaiselle.

Turvallinen kasittely ja havittaminen
Tassd tuotteessa ei ole teravid reunoja, raskasmetalleja eikad radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia saddoksid, jotta tuote havitetaan asiallisesti.

Irrotetun AlboGraft-siirteen pakkaaminen ja lahettaminen:

Palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kolmesta keskeisestd kysymyksesta:

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

2. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden aikana?
3. Onko |&&kari saanut potilaan suostumuksen, ettd ndyte lahetetddn valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

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

Noudata seuraavaa ohjeistusta sellaisten osien kanssa, joissa ei ole patogeenistd tai radiologista vaaraa:

Ennen irrottamista:
1. Jos mahdollista, tee TT- tai ultradanitutkimus laitteesta dokumentoidaksesi sen avoimuuden.
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2. LeMaitre Vascular voi hyvaksya kliinisen tiedon, joka on anonymisoitu niin, ettd potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre Vascular pyytd@ muun muassa seuraavia tietoja:
a) Alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kdyttdon.
b) Potilaan ladketieteellinen historia, joka liittyy siirteeseen, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite implantoitiin.
¢) Potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa.
d) Sairaala tai klinikka, jossa siirre poistettiin, sekd poiston paivamaara.

Siirteiden irrotus:

1. Irrotetut AlboGraft-siirteet on siirrettava ennen lahetystd suoraan astiaan, jonka voi sinetdida ja joka sisaltdd emaksista puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaraldehydia tai 4
% formaldehydia.

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

3. Irotettuja AlboGraft-siirteité ei tule dekontaminoida misséan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia naytteeseen dlaka kéytd eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Paketointi:

1. Irrotetut osat on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahan rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen
aikana pakkauksia késitteleville henkildille. Toissijaisen pakkauksen sisélld olevan sinetditavén pakkauksen eristimiseen on kdytettava materiaalia, joka on imukykyistd ja
vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja toissijainen pakkaus on tamdn jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan.

2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittéva biologisen vaaran merkilld 1S0 7000-0659. Sama symboli on liitettdva toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopakka-
ukseen. Ulkopakkaukseen on myds merkittéva lahettdjdn nimi, osoite ja puhelinnumero seka teksti “Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on heti
eristettavd ja asiasta on ilmoitettava ladhettdjalle”.

3. YIld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan |dhettda osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Potilaalle tarkoitetut implanttiin liittyvat materiaalit
Polyesterisen AlboGraft-verisuonisiirteen mukana toimitetaan potilaan implanttikortti (PIC). Implantoinnin jélkeen anna potilaalle téytetty PIC-kortti (noudata alla olevia
ohjeita):
1. Leikkaava kirurqi tai tiimi tdyttad implanttikortin etupuolen.
2. Tietoja on tdytettdva kolmelle riville. Rivi 1 on tarkoitettu potilaan tunnistetiedoille (esim. potilaan nimi). Rivi 2 on tarkoitettu toimenpiteen pdivamaaralle. Rivi 3 on tar-
koitettu sen terveyskeskuksen tai laakarin osoitteelle, jolta potilaan terveystietoja on mahdollista saada.

3. Implanttikortin takana on tuotteeseen ja valmistajaan liittyvid tietoja.
4. Kun tiedot on tdytetty, anna implanttikortti potilaalle mydhempaa kdyttod varten.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
AlboGraftin turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva tiivistelmd on saatavilla osoitteessa
www.lemaitre.com/sscp Valitse sitten linkki "AlboGraft Polyester Vascular Graft” tarkastellaksesi AlboGraftia koskevaa tiivistelmda.
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Huomioita: rajoitettu tuotetakuu; korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdmdn laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissa kdyttdohjeissa nimenomaisesti maaritel-
tyyn kiyttoaiheeseen tai kiyttdaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mita tiss asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOI-
TETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN
ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISHITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPI-
VUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISHITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamé rajoitettu takuu ei koske tamén laitteen vadrinkéyttoa tai virheellist
sdilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdmé laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tamd takuu padttyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopaivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TA RANGAISTUKSEKSI
MAKRATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA
SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 USD), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamadra on annettu kayttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos tdimén paivamaaran ja tuotteen kayton valilld on kulunut
kaksikymmentdneljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft®
Cesky — Névod k pouziti

STERILE |EO

Varovani: Polyesterovy stép AlboGraft nesmi byt vystaven teplotam nad 45°C (113°F). lhned po pfijeti a pied pouZitim provedte kontrolu snimace teploty.
Stép nepouzivejte, pokud je snimac teploty cerveny.

Popis

Cévni Stépy AlboGraft® jsou vyrobeny ze syntetického materidlu a jsou uréeny k ndhradé casti poskozenych nebo nespravné fungujicich artéri. Jsou vyrobeny z polyesterového
(polyethylentereftaldt, PET) vidkna tkand nebo pletené do kontinudlni trubice. V reakci na Siroké spektrum chirurgickych indikaci jsou cévni $tépy AlboGraft nabizeny ve dvou
provedenich: pletend textilie s dvojitym velurem a tkand textilie s dvojitym velurem. Pletené $tépy maji strukturu odolnou proti parani, aby se sniZilo riziko roztfepeni nebo
opottebeni jejich koncd. Velurové $tépy maji na endolumindlnim povrchu smycky s nizkym profilem, které zabrafuji redukci lumina, a smycky s vysokym profilem na vnéjim
povrchu, které podporuiji ukotveni Stépu v okolnich tkdnich. V3echny $tépy AlboGraft typu AMCa ATC jsou vytvarovany v paralelnich prstencich tak, aby si zachovaly trubicovity
tvar bez rizika zalomeni.

Cévni Stépy AlboGraft jsou k dispozici s odnimatelnou vnéjsi spirdlovou vyztuZi (modely ASC) vyrobenou z rentgenkontrastniho biokompatibilniho vlédkna s polypropylenovym
jadrem, které umoZiiuje snadnou identifikaci protézy pomoci rentgenu.Vnéjsi spirdlova vyztuz je odnimatelna, coz usnadiuje vytvareni anastoméz v céve.

Pozndmka: Cévni stépy AlboGraft s odnimatelnou vnéjsi spirdlou (modely ASC) nejsou v Kanadé k dispozici k prodeji.

Voditka na vnéjsim povrchu $tépu usnadiiuji orientaci pfi implantaci.

Cévni Stépy AlboGraft impregnované kolagenem snizuji propustnost ke zmirnéni problému krvaceni pfi implantaci, takZe neni nutné provadét preclotting. Proces impregnace
bovinnim kolagenem zachovava piivodni strukturu materidlu i strukturdIni vlastnosti protézy, tj. pruznost a mékkost. Kolagen je kfizové propojeny parou formaldehydu, aby byla
zajisténa vyvdzend mira reabsorpce hostitelskymi tkanémi.

Indikace

Pletené a tkané cévni $tépy AlboGraft jsou indikovany k ndhradé nebo rekonstrukci artérii postizenych aneuryzmatickym nebo okluzivnim onemocnénim, a periferni cévni
onemocnéni (napf. léze typu Cnebo D dle TASC) zahrnujici ilické, femoralni a poplitedIni tepny).

Cévni Stép AlboGraft (pouze modely ASC) je indikovan pfi extraanatomickych rekonstrukcich a rekonstrukcich vyzadujicich zvySenou odolnost vii¢i zalomeni a stlaceni, napf.
femoropoplitedIni bypass.

Ucel poutziti

Cévni Stépy AlboGraft jsou urceny k systémové cévni rekonstrukci véetné ndhrad nebo bypassi pii aneuryzmatickych a okluzivnich onemocnénich tepen napfiklad hrudni aorty a
k rekonstrukci stehenni a podkolenni tepny pfi [écbé aneuryzmatu biisni aorty, aneuryzmatu hrudni aorty a onemocnéni perifernich tepen.

Zamyslené klinické pfinosy

Zlepseni priitoku krve a snizeni rizika cévni mozkové piithody diky korekei stendzy nebo aneuryzmatu, zmiméni krvéceni béhem implantace $tépu, snizeni miry vyskytu restendzy
a nizky vyskyt cévni okluze po zékroku. Mezi dlouhodobé vyhody patfi vyssi mira pieiti.

Kontraindikace

Cévni Stépy AlboGraft jsou kontraindikovany k pouZiti v koronarnich artériich.

Cévni Stépy AlboGraft jsou kontraindikovany u pacient(i se zndmou nebo suspektni precitlivélosti na bovinni kolagen.

Urceny uzivatel

Cévni $tép AlboGraft je implatnét urceny k pouZiti zkusenymi cévnimi chirurgy vy3kolenymi v zékrocich, pro které je indikovan.

Cilova populace

Dospéli bez rozdilu pohlavi nebo etnické pfislusnosti, ktefi potfebuji systémovou cévni rekonstrukci véetné ndhrad nebo bypasst pfi aneuryzmatickém a okluzivnim onemocnéni
tepen véetné hrudni aorty a pfi rekonstrukci ve stehenni a podkolenni oblasti.

Dostupné modely

Cévni $tépy AlboGraft jsou k dispozici v Siroké Skale modeld, typd a velikosti. Stépy Ize klasifikovat do modelii podle charakteristik latky, kazdy model je jednoho typu (rovny
nebo rozdvojeny ") a velikosti (primér(y), délka). Kazdy $tép Ize identifikovat podle ¢isla modelu a ¢isla Sarze / seriového ¢isla. Trojmistny kéd identifikuje ldtku a pfitomnost
nebo nepfitomnost spiralové vyztuZe (viz tabulka nize). Cislo 3arze a sériové &islo slouzi k ziskani informaci ze soubord systému zajisténi kvality LeMaitre Vascular o vjrobé $tépu
a datech kontroly kvality. K usnadnéni sledovéni vyrobku obsluhou jsou viechna identifikacni data vyrobku uvedena na samolepicich 3titcich v kazdém baleni vyrobku, které

mohou byt preneseny do klinickych zdznam(i pacienta.

m

Typ Kod | Barevny kod
Tkana textilie s dvojitym velurem impregnovand kolagenem ATC | svétle modra
Pletend textilie s dvojitym velurem impregnovana kolagenem AMC | zlatd
Pletend textilie s dvojitym velurem impregnovand kolagenem a spirdlovou podporou | ASC | modrd

Podrobny seznam dostupnych modelli a typdi naleznete v katalogu spolecnosti LeMaitre Vascular.

Materialy prostredku

Pacient miiZe byt vystaven nasledujicim material&im a latkam v nejhorsich pripadech nejvétsich Stép(, mezi které patii Stépy se spirdlou 8 mm x 80 cm a Stépy bez spirdly 38 mm
X 60 cm

« Hovézi kolagen az do 9,0 grami - Polypropylen az do 3,0 gramii (pouze Stépy ASC)

« Glycerin az do 35,0 gramii - Polyethylen az do 2,0 gramdi (pouze $tépy ASC)

- Polyesterovd pfize az do 36,0 gramil

Polyesterovy cévni $tép AlboGraft prosel testovanim dokladajicim jeho biokompatibilitu.
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Technické charakteristiky protézy AlboGraft

Priimér

Prlimér je definovan jako hodnota nominélniho vnitfniho priiméru nedilatované protézy. Hodnota se ziskd pomoci kénického méfidla (anulometru) s ihlem 10°
od vrcholu. Protézu jemné pretdhnéte pifes ndstroj, aniz byste vyvijeli tlak (viz schéma).

D120 = prlimér protézy pod tlakem

Tato hodnota indikuje vnitini primér protézy pii vystaveni vnitfnimu tlaku 120 mmHg. Priimér je vy3si nez nomindini hodnota v ddsledku dvou riznych
soubéznych faktor(i:

- distenze sklddanych zahybd,

- radidIni expanze zplsobend krevnim tlakem.

Radidlni expanze je ocekavanym vysledkem priimérného pfirozeného tlaku na protézu pfi nezasvorkovani. Konecny priimér implantované protézy je uveden v
hodnoté D120 na stitku vyrobku.

Modely AlboGraft ASC: Vnéjsi spirdlova podpora zajistuje, Ze radialni expanze protézy zlistava zanedbatelna.

Vodopropustnost

Vodopropustnost cévniho $tépu AlboGraft definuje norma 150 7198 a ma dosahovat hodnoty mensi nebo rovné 0,1 ml X cm™ X min™.

Pouzitelna délka

Délka prostfedku uvedena v katalogu a na $titku indikuje minimdlini délku protézy pod napétim béhem implantace. Minimalni pouZitelnd délka je stanovena pod napétim
aplikovanou hmotnosti pro kazdy typ, jak je uvedeno v tabulce nize.

Typ Primér | Hmotnost (g)
Pletend tkanina s dvojitym velurem a kolagenem (ASC) VSE 125
Pletend latka s dvojitym velurem a kolagenem (AMC) VSE 500
Tkané textilie s dvojitym velurem a kolagenem (ATC) <24 mm 500
Tkand textilie s dvojitym velurem a kolagenem (ATC) >24mm 750

Baleni
Cévni $tépy AlboGraft jsou doddvany sterilni pfes dvojitou sterilni bariéru. Vnitfni obal je sterilni vné za predpokladu, Ze vnéjsi obal nebyl poskozen ani otevfen. Vnéjsi obal je
pouze sterilni vnitfné: nesmi byt pfinesen do sterilniho prostfedi.

Varovani: Dvojity obal cévni Stépu AlboGraft je dodavan ve vakuové uzavieném foliovém obalu. Tento obal chrani $tép béhem skladovani a smi byt otevien
ai bezprostiedné pied pouzitim.

Oznaceni je barevné kddovano k identifikaci charakteristik latky a impregnace kolagenu modelu obsazeného uvniti (viz tabulka v ¢asti Dostupné modely).

Navod k pouziti

Vybér a priprava stépu

Vyberte typ a velikost Stépu nejvhodnéjsi pro cévni sek, ktery ma byt nahrazen nebo dodan prostfednictvim bypassu. Peclivé zkontrolujte dvojité baleni, v némz je vybrany stép
priloZen, abyste ovéfili jeho celistvost, nepfitomnost otvori, fezii nebo perforaci a datum exspirace. Sterilita Stépu je zarucena pouze v pripadé, Ze je obal naprosto neporuseny.
Ujistéte se, Ze neuplynula doba sterility, jinak nelze zarucit sterilitu Stépu. Ujistéte se, Ze (daje na Stitcich tykajici se modelu, typu, velikosti a cisla Sarze jsou sprvné. Pokud tomu
tak neni, $tép nepouZivejte. Sejméte vicko Tyvek z vnéjsiho obalu a zavedte vnitfni obal do sterilniho prostfedi za pouZiti aseptickych postupd.

UPOZORNENI: Nevnasejte vnéjsi obal do sterilniho prostfedi.

Vyjméte $tép aseptickym postupem.

Pfiprava cévnich stépt

Cévni Stépy impregnované kolagenem Ize pouZit v doddvaném stavu nebo po ponofeni do sterilniho fyziologického roztoku tésné pied implantaci, aby byly pruzné a snadno se s
nimi manipulovalo. P¥i pfipravé zakroku je tfeba dbdt na to, aby nedoslo k rozdrceni nebo nadmérnému roztazeni Stépu. Spravnd manipulace poméhd vyhnout se riziku poskozeni
impregnace kolagenu na sténdch Stépu.

Protéza AlboGraft s odnimatelnou spiralovou vyztuZi (modely ASC)
Stép sefiznéte na pozadované délce. Odstrarite spiralovou podporu na koncich a sefiznéte ji v blizkosti povrchu Stépu ostrymi chirurgickymi niizkami, abyste ziskali pozadovanou
volnou délku spirdly k vytvoreni anastomézy, ¢imz zabranite tomu, aby spirdlova podpora zasahovala do stehu. Vyvarujte se svorkovani $tépu na zesilené plose.

Chirurgicka technika

Vzhledem k tomu, jak sloZitd je chirurgickd implantace cévnich $tépd a kolik faktord miiZe ovlivnit stav pacienta, je ponechdno na chirurgovi, aby urcil techniku stehu a typ $tépu,

stejné jako terapii, kterd ma byt pred operaci, v jejim priibéhu a po ni aplikovana.

Musi vsak byt zvéZena nasledujici bezpecnostni opatfeni:

« Pro stehy se doporucuji cylindrické jehly, ackoli kuZelové fezaci jehly ani jiné fezaci jehly nejsou kontraindikovany.

+ Profezdni tkaného $tépu (ATC) se doporucuje nizkoteplotni ocni kauterizace (< 704°C/ 1 300°F), aby se zabrénilo rozttepeni. Pii pouZiti vysokoteplotni kauterizace (> 1204°C
/2 200°F) se doporucuje ponofit tkanou protézu do sterilniho fyziologického roztoku okamzité pred pouZitim, aby se predeslo fokalnimu popaleni, které miZe nastat béhem
kauterizace. Pfed fezanim kauterem nenechejte protézu oschnout.

« pokud chirurgicka technika vyZaduje zasvorkovani $t&pu, musi byt atraumatické svorky (optimaIné s mékkymi, polstrovanymi celistmi) aplikovany s minimalni nutnou silou.

Potencialni komplikace

« Syndrom bfi$niho kompartmentu - BfiSni angina « Umrti

«  Akutni selhdni ledvin - Fibrilace sini « Prolezeniny

« Syndrom akutni respiracni tisné (ARDS) « Krvaceni « Hluboka Zilni trombdza
« Amputace + Okluze bypassu « Disekce sestupné aorty
+ Anémie « Chylotorax « Embolie

+ Aneuryzma « Kompartmentovy syndrom +  GlutedIni nekréza

55



- Dilatace $tépu

« Rozpad $tépu

« Infekce $tépu

- Stendza Stépu

« Trombéza $tépu

« Seromv tfisle

« Srdecni selhani

+ Hematom

+ Hemiparéza

+ Hemotorax

« Neprichodnost stfeva

« Inciznikyla

« Intralumindlni trombus $tépu
« Podrazdéni/ alergicka reakce

« Ischemie

« Selhdni ledvin

+ Lymfokéla

« MezenteridIni ischemie

« Selhdni vice organdi (Mof)
«Infarkt myokardu

« Neuropatickd bolest na Grovni Scarpa
« Paraparéza

« Paraplegie

- Paravalvulami tnik

« Perigraft — vzduch

- Zépal plic

« Pseudoaneuryzma

+ RendIni dysfunkce

« Respiracni selhani

-+ Sepse

« Obstrukce tenkého stieva

« Nestabilita hrudni kosti

« (évni mozkovd pithoda

« Prechodnd psychotickd porucha (véetné pfechodného

deliria)

+ Trombéza
«Infekce mocovych cest
«ViscerdIniischemie

+ Hematom rany

« Infekce rany

Bezpecnostm opatfeni a varovani
Jednomu pacientovi smi byt béhem jeho Zivota implantovan pouze jeden $tép AlboGraft.

« Prostfedek nesmi byt vystaven teplotdm nad 45°C (113°F). Nadmérmé teplo vézné poskodi polyesterovy cévni Stép AlboGraft a ucini jej nevhodnym k poufiti.

+NepouZivejte protézu, pokud doslo k otevieni nebo poskozeni obalu a/nebo uzavéru nebo pokud uplynula doba sterility.

« Stép impregnovany kolagenem nesmi byt nikdy opakované sterilizovan.

- Stépy kontaminované krvi béhem predchozich zakrokii nesmi byt opakované pouZity ani sterilizovany.

« S cévnimi Stépy je tfeba zachdzet tak, aby nedoslo ke kontaktu s cizimi casticemi, které by v pfipadé pfilnuti ke sténé Stépu mohly vyvolat embolii nebo nezddouci interakce s
krvi. Kromé toho hchirurgické rukavice pouzivané k manipulaci se $tépy nesmi obsahovat pudr, konzervacni létky ani lubrikanty.

« Vyvarujte se nadmérného napnuti Stépu. Jemné roztdhnéte $tép a vyhladte zahyby.

- Pri manipulaci se $tépem se vyvarujte jeho poskozeni, pouZivejte atraumatické svorky a vhodné ndstroje (napf. cévni svorky). NepouZivejte tyto nastroje nepfiméfenou silou,
jinak by doslo k poSkozeni kolagenového povlaku nebo latky.

« Doporucuje se pouziti atraumatickych jehel.

« Nizkoteplotni ocni kauterizace (< 704°C/ 1300°F) se doporucuje k fezani tkanych $tépd, aby se zabranilo roztfepeni.

« Protéza AlboGraft s odnimatelnou spirdlovou vyztuzi (modely ASC) Vyvarujte se svorkovani $tépu na zesilené plose.

« Protéza AlboGraft s odnimatelnou spirdlovou vyztuzi (modely ASC) Opatrné odstrarite spirdlovou podporu, jinak dojde k poSkozeni kolagenového filmu.

- Jetfeba vénovat pozornost ligaci a/nebo kauterizaci lymfatickych bunék v tfislech, aby se minimalizoval vyskyt tvorby seromu a lymfatického odbéru po aortofemoralni nebo
femoropoplitedIni rekonstrukci.

«Tyto protézy nesmi byt implantovany pacientim s precitlivélosti na polyester nebo materidly bovinniho plvodu.

Opétovna sterilizace / opétovné baleni )

Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti. Neni uréeno k opakovanému poufZiti, opakovanému zpracovani ani opakované sterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované

zpracovaného prostiedku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostiedku miize vést ke kiizové kontaminaci nebo infekci, které mohou zpdisobit imrti pacienta. Vzhledem k tomu, ze

prostfedek byl navrzen a testovan pouze pro jednorazové pouZiti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v diisledku opakovaného zpracovani nebo resterilizace ohrozeny. Doba

pouZitelnosti prostfedku vychdzi pouze z jednordzového poutZiti. Je-li z jakéhokoli diivodu nutné tento prostiedek vrétit spolecnosti LeMaitre Vascular, viozte jej do plivodniho

obalu a vratte na adresu uvedenou na krabici.

Uchovani a skladovani

Stépy je nutné az do jejich poutiti uchovavat v pivodnim baleni. Musi byt uchovévény v suchém a bezprasném prostredi pi teploté 0°C (32°F) az 30°C (86°F).

Zivotnost Stépu

Zivotnost cévniho $tépu AlboGraft byla stanovena na 10 let na zékladé nésledujicich studif. Van Det et al.1 publikovali 10leté tdaje o primarnich, primarnich asistovanych a

sekundarnich rychlostech priichodnosti $tépd Dacron, kterd Cinila 28 %, 49 % a 49 %. Hsu et al.2 rovnéZ prokazali miry preZiti 59 % az 10 let po implantaci.

Hlaseni incidentii

Pokud se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku vyskytnou zévazné zdravotni pfihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i pfislu$ny orgén zemé, ve

které se uZivatel nachdzi.

Bezpecna manipulace a likvidace

Tento vyrobek neobsahuje Zadné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany Zddné zvlastni poZadavky k likvidaci. Dodrzujte

mistni pfedpisy pro sprdvnou likvidaci.

Baleni a doprava explantovaného prostredku AlboGraft:

Vrdceni zasilky spolecnosti LeMaitre Vascular zavisi na 3 rozhodujicich otazkdch:

1. Je explantdt ziskan od pacienta, u kterého je zndm nebo se pfedpokldda patogenni stav v dobé explantace?

2. Je explantat ziskan od pacienta, u kterého je znamo, Ze za poslednich 6 mésicli podstoupil Iéchu zahrnujici terapeutické radionuklidy?

3. Ziskal lékaf od pacienta souhlas s vracenim vzorku vyrobci pro vyzkumné Gcely?

V pfipadg, ze je odpovéd'na otazku 1nebo 2 kladn, spolecnost LeMaitre Vascular neposkytuje potfebné pokyny k prepravé. TYTO EXPLANTATY NESMI BYT ZA ZADNYCH OKOL-

NOSTI SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR VRACENY. V téchto pripadech musi byt explantat zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

Pro explantdty bez patogenniho nebo radiologického rizika se fidte nésledujicimi pokyny:

Preexplantace:

1. Pokud je to mozné, zdokumentujte prichodnost prostfedku pomoci CT nebo ultrazvuku.

2. Spolecnost LeMaitre Vascular miize pfijimat anonymizované klinické informace. Spole¢nost LeMaitre Vascular pozaduje informace zahrnujici:
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a) plvodni diagnézu, kterd méla za ndsledek pouziti implantétu,

b) zdravotni anamnézu pacienta, kterd je relevantni pro implantdt, véetné nemocnice nebo kliniky, ve které byl prostfedek implantovén,
) zkudenosti pacienta s implantétem pred jeho odstranénim,

d) nemocnici nebo Kliniku, ve které byla provedena explantace, a datum vréceni.

Explantace:

1. Explantované $tépy AlboGraft je tfeba pred odeslanim vloZit pfimo do uzaviratelného obalu naplnéného roztokem alkalického pufrovaného 2% glutaraldehydu nebo 4%
formaldehydu.

2. Cisténi explantovanyich $tépii je treba omezit na minimum, pokud je nutné. Za zadnych okolnosti nepouZivejte proteolytické Stépent.

3. Za zadnych okolnosti neprovadéjte dekontaminaci explantovanych $tépti AlboGraft. NEAUTOKLAVUJTE vzorek ani nepouivejte ethylenoxidovy plyn k jeho dekontaminaci.

Baleni:

1. Explantdty je tfeba uzavfit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moZnost jejich poskozeni, zneiSténi Zivotniho prostiedi nebo expozici osob, které s takovymi
obaly manipuluji béhem pepravy. K zajisténi dobré izolace uzaviratelného obalu uvniti sekundarniho obalu je tfeba vybrat materidl, ktery je savy a tlumi ndrazy. Primarni a
sekunddrni obal musi byt poté zabaleny do vnéjsiho obalu.

2. Explantty v uzavienych primdrnich obalech musi byt oznaceny symbolem biologického nebezpei dle normy IS0 7000-0659. Stejny symbol musi byt pfipojen k sekunddrni-
mu a k vnéjsimu obalu. Vnéjsi obal musi byt rovnéz oznacen nazvem, adresou a telefonnim ¢islem odesilatele a prohlaSenim,Pi zjisténi poskozeni nebo tniku je tfeba balik
izolovat a informovat odesilatele”.

3. Baliky pripravené vyse uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Informace o implantatu pro pacienta

Polyesterovy cévni Stép AlboGraft je doddvan s kartou implantdtu pro pacienta (PIC). Po implantaci dejte pacientovi vypInénou kartu PIC (postupujte podle niZe uvedenych

pokyn():

1. Predni stranu dodané karty s informacemi o implantétu pro pacienta PIC vyplIni operatér / tym provédéjici zakrok.

2. Jetieba vyplnit 3 Fadky informaci. Radek ¢. 1: zadejte identifikacni idaje pacienta (nap¥. jméno pacienta). Rédek €. 2: vypliite datum operace. Radek ¢. 3: zadejte adresu
zdravotnického stiediska nebo lékafe disponujiciho zdravotnimi informacemi o pacientovi.

3. Zadni strana karty s informacemi o implantétu pro pacienta obsahuje informace o produktu a vyrobci.

4. Po dokonceni predejte kartu implantatu pro pacienta pacientovi pro pifipad potteby v budoucnu.

Souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkci
Chcete-lisi prohlédnout dokument Souhrn bezpecnosti a klinické funkce produktu AlboGraft, navstivte prosim tuto stranku:
www.lemaitre.com/sscp pak vyberte odkaz,Polyesterovy cévni Stép AlboGraft (AlboGraft Polyester Vascular Graft)” a prohlédnéte si SSCP pro $tép AlboGraft.
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Poznamky: Omezena zaruka na vyrobek; omezeni opravnych prostiedki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
navodu k poutiti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTITENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJI
POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE
NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICi ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE
TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezené zéruka se nevztahuje na piipady zneuZiti nebo nespravného pouiti & nedodrzeni spravného uchovavéni tohoto prosttedku kupujicim
nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prostiedkem v pfipadé poruseni této omezené zdruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vréceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvézeni
spole¢nosti LeMaitre Vascular), k éemuz dojde po vréceni prostiedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zéruka zanikd dnem skoneni pouZitelnosti tohoto prostiedku.
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY.
CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DOVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENI, AT JIZ SE JEDNA O SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST, NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU
NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI
SETYKAJIVESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydéni téchto pokyn je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k pouziti. Pokud mezi timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo
dvacet Ctyfi (24) mésicd, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3i informace o vyrobku.
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Polyesterovy cievny Step AlboGraft®

slovencina — Névod na pouZitie

STERILE |EO

Varovanie: Polyesterovy Step AlboGraft nesmie byt vystaveny teplotam nad 45°C (113°F). Snimac teploty skontrolujte ihned'po prevzati a pred pouzitim.
NEPOUZIVAJTE STEP, AK JE SNIMAC TEPLOTY CERVENY.

Opis

Polyesterové cievne Stepy AlboGraft® sd vyrobené zo syntetického materidlu a uréené na ndhradu tsekov poskodenyich alebo nefunkcnych tepien. Vyrabaju sa z polyesterovych
(polyetyléntereftalatovych, PET) niti tkanych alebo pletenych do stvislej rarky. S ohfadom na rdzne chirurgické indikdcie sa cievne Stepy AlboGraft pondkajd v dvoch prevede-
niach: dvojitd veldrovd pletenina a dvojitd veldrova tkanina. Pletené Stepy maju Struktdru odolnd voi preteceniu, aby sa zniZilo riziko rozstrapkania alebo opotrebovania na

ich koncoch. Veldrové Stepy majti na endoluminélnom povrchu nizkoprofilové slucky, aby sa zabrénilo zmen3eniu limenu, a vysokoprofilové slucky na vonkajsom povrchu na
zlep3enie ukotvenia Stepu v okolitych tkanivach. V3etky Stepy AMC a ATC AlboGraft s zalisované do paralelnych krizkov, aby sa zachoval ich rdrkovy tvar bez zalomenia.

Cievne Stepy AlboGraft st k dispozicii s odnimatelnou vonkajsou Spirdlovou vystuzou (modely ASC), ktord je vyrobena z rontgenokontrastného, biokompatibilného vidkna s
polypropylénovym jadrom a polyetylénovou povrchovou pravou, ¢o umoziiuje jednoduchd identifikaciu protézy pomocou rontgenového Ziarenia. Vonkajsia Spirdlova vystuz je
odnimatelnd, ¢o ulahcuje vytvéranie anastomdz na cieve.

Pozndmka: Cievne Stepy AlboGraft s odnimatelnou vonkajsou Spirdlou (modely ASC) nie je mozné zakiipit'v Kanade.

Smerové linie na vonkajSom povrchu Stepu ulahcuju orientdciu pocas implantdcie.

Cievne Stepy AlboGraft impregnované kolagénom znizuju priepustnost, aby sa zmiernil problém krvacania pocas implantacie, takze nie je potrebné Ziadne predzrézanie. Proces
impregnacie pomocou hovédzieho kolagénu zachovdva pdvodnu Struktiru materidlu a Strukturaine vlastnosti protézy, t. j. pruznost a makkost. Kolagén sa zosietuje formaldehy-
dovym naparovanim, aby sa zabezpecila vyvézena rychlost reabsorpcie hostitelskymi tkanivami.

Indikacie

Pletené a tkané cievne Stepy AlboGraft st indikované na pouZitie pri nahrade alebo oprave tepien postihnutych aneuryzmou alebo okluzivnym ochorenim, ako je aneuryzma
brusnej aorty, aneuryzma hrudnej aorty a ochorenie periférych tepien (napr. [ézie typu Calebo D podla TASC) zahfiajuce iliakdIne, femordine a poplitedine tepny).

Cievne Stepy AlboGraft (len modely ASC) st indikované pri extraanatomickych rekonstrukciach a rekonstrukciach vyzadujtcich zvyend odolnost proti zalomeniu a stlaceniu, ako
je napr. femoro-poplitedlny bypass.

Urcené poutzitie

Cievne Stepy AlboGraft sti urcené na Ucely systémovej opravy ciev vratane néhrad alebo bypassovych postupov pri aneuryzmatickych a okluzivnych ochoreniach tepien, napriklad
u hrudnej aorty a pri rekonstrukciach stehennej a podkolennej tepny pri lieche aneuryzmy brusnej aorty, aneuryzmy hrudnej aorty a ochorenf periférnych tepien.

Zamyslané klinické prinosy

Zlep3enie prietoku krvi a zniZenie rizika mozgovej prihody korekciou stendzy alebo aneuryzmy, zmiernenie krvacania pocas implantacie Stepu, znizenie miery vyskytu restendzy a
nizka miery vyskytu arteridInej oklizie po zakroku. Medzi dlhodobé vyhody patri zvy3end miera preZitia.

Kontraindikacie

Cievne Stepy AlboGraft st kontraindikované na pouZitie v korondrnych tepndch.

Cievne Stepy AlboGraft st kontraindikované u pacientov so zndmou alebo predpokladanou precitlivenostou na hovédzi kolagén.

Urceny pouZivatel

Cievny Step AlboGraft je implantat ureny na pouZitie skisenymi cievnymi chirurgmi vyskolenymi v postupoch, na ktoré je ureny.

Populacia pacientov

Dospeli bez ohladu na pohlavie alebo etnicki prislusnost, ktori potrebuju systémovi cievnu rekonstrukciu vrétane nahrad alebo bypassov pri aneuryzmatickych a okluzivnych
ochoreniach tepien vratane hrudnej aorty a pri rekonstrukcii stehennej a podkolennej tepny.

Dostupné modely

Cievne Stepy AlboGraft st dostupné v Sirokej $kale modelov, typov a velkosti. Stepy mozno rozdelit na modely podla vlastnosti ltky, pricom kazdy model je jedného typu (priamy
" alebo rozdvojeny ") a velkosti (priemer(y), dizka). Kazdy $tep je identifikovatelny podra ¢isla modelu a ¢isla arze/série. Trojpismenovy kod identifikuje tkaninu a pritomnost
alebo nepritomnost Spiralovej vystuze (pozri tabulku nizsie), cislo SarZe a sériové Cislo sltZia na ziskanie informacii zo siborov systému zabezpecenia kvality spolocnosti LeMaitre
Vascular o vyrobe Stepu a tdajoch o kontrole kvality. Na ulah¢enie sledovania vyrobku operatérom s v3etky identifikacné Gidaje vyrobku uvedené na samolepiacich $titkoch v
kazdom baleni vyrobku, ktoré mozno preniest do klinického zdéznamu pacienta.

Typ Kod Kod farby
Dvojité veltrova tkanina impregnovana kolagénom ATC | svetlomodrd
Dvojitd veltrova pletenina impregnovand kolagénom AMC | zlatd
Dvojité veltrovd pletenina impregnovand kolagénom a so $pirélovou vystuzou |  ASC | modrd

Podrobny zoznam dostupnych modelov a typov ndjdete v kataldgu spolocnosti LeMaitre Vascular.

Materialy pomocky

Pacient mdze byt vystaveny nasledujicim materidlom a latkam v pripade najvécsich Stepov pre najhorsie pripady, medzi ktoré patria Spiralové Stepy s rozmermi 8 mm x 80 cm
a nedpiralové Stepy s rozmermi 38 mm x 60 cm:

« Hovddzi kolagén az do 9,0 gramov « Polypropylén aZ do 3,0 gramov (len tepy ASC)

« Glycerin az do 35,0 gramov « Polyetylén az do 2,0 gramov (len ASC Stepy)

+ Polyesterové priadza aZ do 36,0 gramov

Polyesterovy cievny $tep AlboGraft presiel testovanim, aby sa zabezpecila jeho biokompatibilita.

Technické charakteristiky protéz AlboGraft

Priemer
Priemer je definovany ako hodnota nomindlneho vniitorného priemeru nedilatovanej protézy. Hodnota sa ziskava pomocou kénického meradla (anulometra) s vrcholovym
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uhlom 10°. Protéza sa jemne nasadi na néstroj bez akéhokolvek tlaku (pozri obrdzok).

D120 = priemer protézy pod tlakom

Tato hodnota uddva vnutorny priemer protézy pri vystaveni vndtornému tlaku 120 mmHg. Priemer je vy33i ako nomindlna hodnota v dosledku dvoch réznych
stibezne posobiacich faktorov:

« roztiahnutie skladanych zahybov

- radidlna expanzia spdsobend krvnym tlakom

Radidlna expanzia je ocakévanym ddsledkom priemerného prirodzeného tlaku na protézu, ked'nie je upnutd. Konecny priemer po implantdcii ndjdete na Stitku
vyrobku, kde je uvedend hodnota D120.

Modely AlboGraft ASC: Vonkajsia 3pirdlova vystuZ zabezpeCuje, Ze radidlna expanzia protézy zostédva zanedbatelna.

Integralna priepustnost pre vodu

IntegréIna priepustnost pre vodu podla definicie 1SO 7198 pre cievny Step AlboGraft je 0,1 mlx cm™x min™.

Pouzitelha dizka

Dizka pomdcky uvedena v kataldgu a na stitku $pecifikuje minimalnu dizku protézy pri napéti pocas implantécie. Minimalna pouZitelna dizka sa uréuje pod
napatim s pouZitou hmotnostou pre kazdy typ, ako je uvedené v tabulke niZSie.

Typ Priemer Hmotnost (g)
Dvojitd veltrova pletenina s kolagénom (ASC) VSETKY 125
Dvojité veldrova pletenina s kolagénom (AMC) VSETKY 500
Dvojité velurova tkanina s kolagénom (ATC) <24 mm 500
Dvojité velurova tkanina s kolagénom (ATC) >24mm 750

Balenie
Cievne Stepy AlboGraft sa doddvaju sterilné s dvojitou sterilnou bariérou. Vndtorny obal je zvonka sterilny za predpokladu, Ze vonkajsi obal nebol poskodeny ani otvoreny.
Vonkajsi obal je sterilny len zvndtra: nesmie sa vnasat do sterilného prostredia.

Varovanie: Dvojity obal cievneho Stepu AlboGraft sa dodava vo vakuovo uzavretom foliovom vrecku. Toto vrecko chrani Step pocas skladovania a malo by sa
otvorit az bezprostredne pred pouzitim.
Oznacenie je farebne odlisené na identifikaciu vlastnosti tkaniny a kolagénovej impregnécie modelu, ktory sa v iom nachddza (pozri tabulku v casti,Dostupné modely”).

Navod na poutzitie

Vyber a priprava stepu

Vyberte typ a velkost Stepu, ktory je najvhodnejsi pre dany tsek cievy, ktory sa md nahradit alebo zdsobovat bypassom. Dokladne skontrolujte dvojity obal, v ktorom je vybrany
Step, aby ste overili jeho neporuSenost, Ze sa na fiom nenachddzaji otvory, rezy alebo perfordcie, a datum exspirdcie. Sterilita Stepu je zarucend len vtedy, ak je obal dokonale
neporuseny. Uistite sa, Ze doba sterility este neuplynula, inak nie je zaruend sterilita Stepu. Uistite sa, Ze informdcie na $titkoch tykajdce sa modelu, typu, velkosti a ¢isla SarZe s
spravne. Ak nie su, $tep nepouZivajte. Odstréite Tyvekové veko z vonkajsieho obalu a vnitorny obal vloZte do sterilného prostredia pomocou aseptickych postupov.

UPOZORNENIE: Nevnasajte vonkajsi obal do sterilného prostredia.

Vyjmite $tep aseptickym postupom.

Priprava cievnych stepov

Cievne Stepy impregnované kolagénom sa mdzu pouzivat tak, ako si dodané, alebo po ponoreni do sterilného fyziologického roztoku tesne pred implantdciou, aby boli pruzné a
[ahko sa s nimi manipulovalo. Pocas pripravy a operdcie je nutné dbat na to, aby sa Step nedrvil alebo nadmerne neroztahoval. Spravna manipulacia pomaha predchadzat riziku
poskodenia kolagénovej impregndcie na stendch Stepu.

Odnimatelna $piralova vystuna protéza AlboGraft (modely ASC)

Skratte Step na pozadovanu dlzku. Odstraiite Spirdlovi vystuz na koncoch a ostrymi chirurgickymi noznicami odstrihnite v blizkosti povrchu Stepu, aby ste ziskali pozadovani
volnd dizku $pirdly na vytvorenie anastomézy, ¢im zabranite tomu, aby Spirdlovd vystuz zasahovala do Sitia. Snazte sa neupinat Step na vystuzend oblast.

Chirurgicka technika

Vzhladom na to, aka zloZitd je chirurgickd implantdcia cievnych Stepov a kolko faktorov moze ovplyvnit stav pacienta, je ponechané na chirurgovi, aby urcil techniku Sitia a typ

Stepu, ako aj liecbu pred zakrokom, pocas neho a po fiom.

Mal by viak zohladnit nasledujtice bezpe¢nostné opatrenia:

« nasitie sa odporddaju cylindrické ihly, hoci kuZelovité alebo iné rezacie ihly nie sti kontraindikované.

« narezanie tkaného Stepu (ATC) sa odporuica nizkoteplotné oftalmologicka kauterizacia (< 704°C/ 1300°F), aby sa zabranilo jeho rozstrapkaniu. Ak sa pouZiva kauterizdcia
pri vysokej teplote (> 1204°C/ 2200°F), odporuca sa ponorit tkand protézu do sterilného fyziologického roztoku bezprostredne pred pouZitim, aby sa zabrénilo ohniskovému
spaleniu, ku ktorému moze pocas kauterizacie dojst. Pred rezanim kauterom nenechajte protézu vyschnit.

- ak chirurgicka technika vyZaduje upnutie Stepu, mali by sa pouZit atraumatické svorky (najlepsie s mékkymi, vystlanymi ¢elustami) s minimalnou potrebnou silou.

Mozné komplikacie

« Brusny kompartmentovy syndrém + Krvdcanie « Nekréza glutedinej oblasti
«  Akutne zlyhanie obliciek « Okluzie bypassu « Dilatdcia $tepu

« Syndrém akutnej respiracnej tiesne (ARDS) « Chylothorax + Rozpad Stepu

+ Amputdcia « Kompartmentovy syndrém + Infekcia Stepu

« Anémia < Smrt - Stenéza tepu

+ Aneuryzma « Prelezaniny «Trombéza Stepu

« Brudnd angina « Hiboka Zilova trombdza + Serém v slabindch

« Fibrilacia predsieni « Disekcia zostupnej aorty « Zlyhanie srdca
+Aurikuldrna fibrilacia + Embdlia + Hematém
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+ Hemiparéza «Infarkt myokardu « Ob3trukcia tenkého ¢reva

«Hemotorax «Neuropaticka bolest na Grovni Scarpa « Nestabilita hrudnej kosti

« Crevné nepriechodnost - Paraparéza « (ievna mozgovd prihoda

« Incizna hernia - Paraplégia « Struénd psychotickéd porucha (vratane prechodného
«Intraluminalny trombus Stepu - Paravalvularny dnik deliria)

« Podrézdenie / alergickd reakcia « Vzduch v okoli cievnej protézy - Trombéza

+ Ischémia « Pneumonia « Infekcia mocovych ciest

+ Ilyhanie obliciek + Pseudoaneuryzma « ViscerdIna ischémia

« Lymfokéla « Porucha funkcie obliciek + Hematém rany

+ Mezentericka ischémia + Respiracné zlyhanie « Infekcia rany

« Zlyhanie viacerych organov (Mof) + Sepsa

Varovania a bezpecnostné opatrenia
- Pacientovi by sa mal pocas jeho Zivota implantovat iba jeden Step AlboGraft.
- Pomdcka nesmie byt vystavend teplotam nad 45°C (113°F). Nadmerné teplo vazne poskodi polyesterovy cievny Step AlboGraft a spdsobi, Ze ho nebude mozné pouZit.
+Nepouzivajte protézu, ak boli obal a/alebo tesnenie otvorené alebo poskodené, alebo ak uplynula doba sterility.
- Kolagénom impregnovany Step sa nikdy nesmie sterilizovat opakovane.
- Stepy kontaminované krvou pocas predchddzajticich postupov sa nesm opétovne pouZit ani sterilizovat.
- Scievnymi Stepmi sa musi manipulovat tak, aby sa zabranilo kontaktu s cudzimi casticami, ktoré, ak sa prilepia na stenu Stepu, mozu spdsobit embdliu alebo neziaduce
interakcie s krvou. Chirurgické rukavice pouZivané na manipuldciu so Stepmi by naviac nemali obsahovat prasky, konzervacné latky ani lubrikanty.
« Vyhnite sa nadmernému natahovaniu Stepu, roztiahnite ho jemne, aby sa vyhladili zahyby.
«  Primanipuldcii so Stepom si dévajte pozor, aby ste ho neposkodili, pouZivajte atraumatické svorky a vhodné nastroje (napr. cievne svorky). NepouZivajte tieto nastroje s
neprimeranou silou, inak dojde k poskodeniu kolagénovej povrchovej tpravy alebo tkaniny.
«Odporuca sa pouZitie atraumatickych ihiel.
- Na rezanie tkanych transplantatov sa odportca pouzit nizkoteplotnd oftalmologickd kauterizaciu (< 704°C/ 1300°F), aby sa predislo ich rozstrapkaniu.
« Odnimatelnd Spirdlovd vystuznd protéza AlboGraft (modely ASC): Neupinajte Step v jeho vystuZenej oblasti.
« Odnimatelnd Spirlovd vystuznd protéza AlboGraft (modely ASC): Starostlivo odstrarite 3pirdlovi vystuz, inak by sa kolagénova vrstva mohla poskodit.
« Je potrebné dbat na podviazanie a/alebo kauterizéciu lymfatickych ciev v slabindch, aby sa minimalizoval vznik serémov a lymfatickych pseudocyst po aorto-femorélnej alebo
femoro-poplitedlne;j rekonstrukii.
« Tieto protézy by sa nemali implantovat pacientom, ktori vykazuju citlivost na polyester alebo materidly hovadzieho pévodu.
Opatovna sterilizacia/opatovné zabalenie .
Tato pomdcka je uréend len na jedno pouZitie. Opakovane nepouZivajte, nespracovévajte ani znovu nesterilizujte. Cistota a sterilita opatovne spracovanej pomocky neméze byt
zarucend. Opétovné pouZitie pomdcky moze viest ku krizovej kontaminacii alebo infekcii, ktoré mozu dalej viest az k umrtiu pacienta. Kedze pomdcka bola urcend a testovand len
na jedno pouzitie, funkcné charakteristiky pomdcky mdzu byt pri opatovnom spracovani alebo sterilizacii narusené. Zivotnost pomacky je zalozend len na jednorazovom pouziti.
Ak je z akéhokolvek dévodu potrebné vratit toto zariadenie spolocnosti LeMaitre Vascular, viozte ho do pdvodného obalu a vratte ho na adresu uvedent na obale.
Konzervacia a skladovanie
Stepy sa musia az do pouZitia uchovavat v povodnom obale. Stepy je nutné uchovavat v bezprasnom a suchom prostredi a pri teplote od 0°C/ 32°F do 30°C/ 86°F.
Zivotnost Stepu
Zivotnost cievneho Stepu AlboGraft bola stanovend na 10 rokov na zklade nasledujticich Stddii. Van Det a kol. 1 uverejnili 10-roéné Gdaje o primarnej, primdrnej asistovanej a
sekunddarnej priechodnosti 28 %, 49 % a 49 % pre Stepy vyrobené z dakronu. Hsu et. al 2 naviac potvrdili, Ze bola dosiahnuta mieru preitia 59 % do 10 rokov po implantdcii.
Bezpecna manipulacia a likvidacia
V pripade zavaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouZivatelia upozomnit spolonost LeMaitre Vascular a kompetentny orgén v
krajine, kde sa pouZivatel'nachddza.
Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré Casti alebo rédioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Na likvidaciu pomacky nie sd zrejmé Ziadne Specidlne poZiadavky. Na overenie
spravneho postupu likviddciu si pozrite miestne predpisy.
Balenie a preprava explantovaného Stepu AlboGraft:
Vrdtenie zésielky do spolocnosti LeMaitre Vascular zavisi od 3 klticovych otézok:
1. Je explantovand pomdcka od pacienta so zndmym alebo predpokladanym patogénnym stavom v case explantécie?
2. Je explantovand pomdcka od pacienta, ktory mé zndmu anamnézu liechy zahfiajuicej terapeutické radionuklidy v poslednych 6 mesiacoch?
3. Ziskal lekdr od pacienta sdhlas na ndvrat vzorky vyrobcovi na vyskumné ucely?
V pripade pozitivnej odpovede na otazku 1 alebo 2, spolocnost LeMaitre Vascular neposkytuje adekvatne pokyny ohladom prepravy. TIETO EXPLANTOVANE POMOCKY SA
SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR NEMAJU V ZIADNOM PRIPADE VRACAT. V takychto pripadoch sa md explantovand pomdcka zlikvidovat podla miestnych predpisov.
V pripade explantovanych pomécok, ktoré nepredstavuji patogénne ani radiologické riziko, pouZite nasledujuci postup:
Pred explantaciou:
1. Ak je to mozné, vykonajte CT alebo ultrazvukovy sken pomdcky, aby ste zdokumentovali jej viditelhost.
2. Spolo¢nost LeMaitre Vascular moze prijimat klinické informdcie, v ktorych je pacient anonymizovany. Spolocnost LeMaitre Vascular vyZaduje informécie vratane:
a) povodnej diagndzy, ktord viedla k pouZitiu implantdtu,
b) anamnézy pacienta vztahujlicej sa k implantatu vratane nemocnice alebo kliniky, kde bola pomdcka implantovana,
() skusenosti pacienta simplantatom z obdobia pred jeho odstrdnenim,
d) nemocnice alebo kliniky, kde bola explantdcia vykonana, a ddtumu explantécie.
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Explantacia:

1. Explantované Stepy AlboGraft sa musia pred predanim k preprave okamZite premiestnit do uzatvaratelnej nadoby napinenej roztokom alkalického pufrovaného 2 % glutaral-
dehydu alebo 4 % formaldehydu.

2. Explantované Stepy by sa mali distit minimalne a len v pripade, Ze je to nutné. Za ziadnych okolnosti sa nesmie pouzit proteolytické Stiepenie.

3. Explantované Stepy AlboGraft sa nesmi za Ziadnych okolnosti dekontaminovat. Vzorku NEAUTOKLAVUJTE ani nepouZivajte plynny etylénoxid na dekontaminéciu.

Balenie:

1. Explantované pomdcky by sa mali zapecatit a zabalit spdsobom, ktory minimalizuje riziko poSkodenia, kontamindcie prostredia alebo kontaktu s osobami, ktoré s takymito
balikmi manipulujt pocas prepravy. Na izolciu uzatvératelnej nadoby vnutri sekundarneho balenia sa mé poufit absorpcny a vypliiovy materidl. Primérne aj sekundarne
balenie musi byt potom zabalené do vonkajsieho obalu.

2. Explantované pomdcky v zapecatenych primarnych obaloch je treba oznacit symbolom biologického nebezpecenstva podla normy SO 7000-0659. Rovnaky symbol je
treba pripevnit i na sekunddrne balenie a vonkajsi obal. Vonkajsi obal ma byt taktiez oznaceny menom, adresou a telefonnym Cislom odosielatela a vyhlasenim Ak zistite
poskodenie alebo pretekanie, je treba balicek izolovat a upozornit odosielatela.”

3. Balicky pripravené uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Zdroje informacii o implantate pre pacienta
Polyesterovy cievny Step AlboGraft sa doddva s kartou implantatu pre pacienta (PIC). Po implantécii dajte pacientovi vyplnend kartu PIC (postupujte podfa pokynov niZsie):
1. Prednu ¢ast doddvanej karty PIC mé vyplnit chirurg/tim, ktory vykonal zdkrok.
2. Vyplnit sa maju 3 riadky informécif. Riadok ¢. 1 slUZi na identifikdciu pacienta (napr. meno pacienta). Riadok ¢. 2 sltizi na datum operdcie. Riadok ¢. 3 sltZi na adresu zdravot-
nickeho zariadenia alebo lekdra, kde mozno ndjst zdravotné informécie o pacientovi.

3. Zadné Cast karty PIC obsahuje informacie o vyrobku a vyrobcovi.
4. Po vyplneni predajte kartu PIC pacientovi na neskorsie pouZitie.

Sdhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
Ak si chcete pozriet dokument Sthrn bezpecnosti a klinickej vykonnosti Stepu AlboGraft, navstivte stranku:
www.lemaitre.com/sscp potom vyberte odkaz,,Polyesterovy cievny Step AlboGraft (AlboGraft® Polyester Vascular Graft)” a prezrite si SSCP pre Step AlboGraft.
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0znamenia: Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vyrobe tejto pomdcky sa pouZila primerand starostlivost a Ze této pomdcka je vhodna pre indikacie, ktoré st vyslovne uvedené

v tomto ndvode na poutitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIAV TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRRA SPOLOCNOST LEMAITRE

VASCULAR, INC., JEJ DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITEEQOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE AN

IMPLICITNE ZARUKY V SOVISLOSTI S TOUTO POMOCKOU, NEZAVISLE OD KONANIA PODEA ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE A BEZ OBMEDZENIA NAVSETKY IMPLICITNE ZARUKY

OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL) A TYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Tato obmedzend zaruka sa nevztahuje na rozsah zneuZitia, nevhodného

pouZitia alebo nespravneho skladovania tejto pomdcky kupujticim alebo tretou stranou. Jedinou ndpravou za porusenie tejto obmedzenej zaruky bude vymena alebo vratenie

kipnej ceny za tito pomdcku (podla vlastného uvazenia spolocnosti LeMaitre Vascular), po vrateni pomdcky kupujicim spolocnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanikd po

ddtume exspirdcie tejto pomdcky.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ANI EXEMPLARNE SKODY. CEL-

KOVA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHEADOM NA TUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI, VYPLYVAJUCEJ

BUD Z0 ZMLUVY, Z DOVODU PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1 000 USD), BEZ OHLADU

NATO, CI SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENA NA MOZNOST VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHIADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK

NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SATYKAJU NAROKOV AKEJKOLVEK TRETEJ STRANY.

Pre informdciu pouZivatela je na zadnej strane tohto navodu na poufZitie uvedeny datum revizie alebo vydania tychto pokynov. Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov
medzi tymto ddtumom a pouZitim vyrobku by mal pouZivatel kontaktovat spolocnost LeMaitre Vascular a zistit, ¢ st k dispozicii dalSie informacie o vyrobku.
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AlboGraft® poliészter érgraft

Magyar — Haszndlati Gtmutaté

STERILE |EO

Figyelmeztetés: Az AlboGraft poliészter graft nem tehetd ki 45°C feletti hdmérsékletnek. Kérjiik, hogy a hdmérséklet-érzékeldt az eszkoz atvételekor azon-
nal és a hasznalat elétt is ellendrizze. NE HASZNALJA A GRAFTOT, HA A HOMERSEKLET-ERZEKELO PIROS.

Leiras

Az AlboGraft® poliészter érgraftok szintetikus anyaghdl késziilnek, és a sériilt vagy rosszul mikodd artéridk szakaszainak potlasara szolgélnak. Poliészter (polietilén-tereftaldt,
PET) fonalbél késziilnek, amelyet folyamatos cs6 alakba szttek vagy kotdttek. A kiilonbozd sebészeti indikdciéknak megfelelGen az AlboGraft érgraftok kétféle kivitelben
kaphatdk: dupla, kotott velur textil és dupla, sz6tt veldr textil. A kotott graftokat futdshiztos szerkezettel tervezték, hogy csokkentsék a végiikon a foszlds vagy kopds kockdzatdt.
A veldr graftok endoluminalis felszinén alacsony profild hurkok taldlhatok a lumen sziikiilésének elkeriilése érdekében, a kiilsé felszinen pedig magas profild hurkok, amelyek
segitik a graft rogziilését a koryezd szovetekben. Minden AMC és ATC AlboGraft graftra parhuzamos gy(ir(ik vannak préselve, hogy a csd alak megtdrés nélkiil megdrzddjon.

Az AlboGraft érgraftok eltévolithatd kiils6 spirdlis merevitéssel (ASC modellek) kaphatdk, amely polipropilén maggal és polietilén bevonattal ellatott, sugérfogd, biokompatibilis
szalbol késziil, lehet6vé téve a protézis konny(i azonositdsdt a rontgenfelvételen. A kiils spirdlis merevités eltavolithatd, ami megkdnnyiti az anasztomozisok |étrehozasét az
érhez.

Megjegyzés: Az eltdvolithatd kiilsd spirdllal elldtott AlboGraft érgraftok (ASC modellek) nem kaphaték Kanaddban.

A graft kiilsé feliiletén 1évd segédvonalak megkonnyitik a tajékozddast a bediltetés sordn.

A kollagénnel impregnalt AlboGraft érgraftok csokkentik az &tereszt6képességet, hogy mérsékeljék a beiiltetés sordn fellépd vérzés problémadjét, igy nincs sziikség koaguldciés
el6kezelésre. A szarvasmarha-kollagénnel torténd impregnalasi folyamat megdrzi mind az anyag eredeti szerkezetét, mind a protézis szerkezeti jellemzéit, azaz a rugalmassagot
és a puhasagot. A kollagént formaldehid g6z6léssel térhaldsitjak, hogy biztositsak a gazdaszovetekben a felszivédas kiegyenstilyozott sebességét.

Javallatok
Az AlboGraft kotott és sz6tt érgraftok az aneurizmads vagy elzarddasos betegségben érintett artéridk potlésara vagy helyreallitésara javallottak, mint példdul a hasi aorta aneur-
izma, a mellkasi aorta aneurizma és a periférids artériabetegségek (pl. TASC Cvagy D tipusd elvaltozasok), amelyek a csipé-, comb- és térdkaldcs-artéridkat érintik.)

Az AlboGraft érgraft (csak az ASC modellek) hasznélata extraanatomiai rekonstrukcidkban és olyan rekonstrukciékban javallott, amelyek fokozott ellendlldst igényelnek a
megtoréssel és a kompressziéval szemben, pl. femoro-poplitedlis bypass.

Rendeltetésszerii hasznalat
Az AlboGraft érgraftokat szisztémads érrendszeri helyreallitas céljdra tervezték, beleértve az artériak, koztiik a mellkasi aorta pétldsat vagy bypass-eljardsait aneurizmads és
elzarédasos betegség esetén, valamint a femoro-poplitealis rekonstrukciét a hasi aorta aneurizmaja, a mellkasi aorta aneurizmaja és a periférids artérids betegségek kezelésére.

Tervezett klinikai elonyok
Jobb véréramlds és a stroke kockdzatanak csokkentése a szdkiilet vagy aneurizma korrekciéja révén, a graft beiiltetése soran fellépd vérzés mérséklése, a resztendzis gya-
korisdgdnak javitdsa és az artérids elzarédas alacsony el6forduldsa a beavatkozds utdn. A hossz tévi elénydk kozé tartozik a jobb tulélés.

Ellenjavallatok
Az AlboGraft érgraftok alkalmazasa ellenjavallt a koszortierekben.

Az AlboGraft érgraftok alkalmazasa ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél ismert vagy feltételezett tdlérzékenység all fenn a szarvasmarha-kollagénnel szemben.

Rendeltetés szerinti felhasznalo
Az AlboGraft érgraft olyan implantdtum, amely a javallott beavatkozdsokban tapasztalt érsebészek dltali hasznalatra szolgal.

Betegcsoport
Barmely nemii vagy etnikai hovatartozdsu felndttek, akiknek szisztémads érrendszeri helyreallitdsra van sziikségiik, beleértve az artériak, példaul a mellkasi aorta aneurizmds és
elzdrdddsos betegségei esetén végzett potldsi vagy bypass-eljarasokat és a femoro-poplitealis rekonstrukciot.

Kaphato modellek

Az AlboGraft érgraftok szdmos modellben, tipushan és mérethen kaphatok. A graftot a szdvetanyag jellemzéi szerint modellekbe lehet sorolni, minden modell egy tipusba (egy-
enes,”vagy eldgazd,”) és méretbe [dtmérd(k), hossz] sorolhatd. Minden graft modellszimmal és tétel/szériaszimmal azonosithatd. A harombetiis kd azonositja a szovetan-
yagot és a spirdlos er6sités meglétét vagy hidnyat (Iasd az alabbi tdblazatot); a tétel- és sorozatszdm a LeMaitre Vascular Quality Assurance System féjljaibdl szdrmaz, a graft
gyartasi és mindség-ellendrzési adataira vonatkozé informaciok lekérdezésére szolgal. Annak érdekében, hogy a kezeld szdméra konnyebb legyen a termék nyomon kovetése,
minden egyes termékcsomagoldson dntapadds cimkén megtalalhaté valamennyi termékazonositd adat, amelyek tvihet6k a beteg klinikai nyilvantartasaba.

Tipus Kod Szinkod
Kollagénnel impregnalt, dupla, szovott veldr ATC vildgoskék
Kollagénnel impregnalt, dupla, kotott velur AMC arany
Kollagénnel impregnalt és spiralis merevitéssel ellatott, dupla, kotott veltr ASC kék
Arendelkezésre &ll6 modellek és tipusok részletes felsoroldst Idsd a LeMaitre Vascular kataldgusaban.

Az eszkoz anyagai

A péciens a kivetkezd anyagoknak és vegyszereknek lehet kitéve a legrosszabb esetben alkalmazott legnagyobb graftok esetében, amelyek kozé tartoznak a 8 mm x 80 cm-es
spirdlis graftok és a 38 mm x 60 cm-es nem spirélis graftok:

« Szarvasmarhabdr-kollagén, legfeljebb 9,0 gramm - Polipropilén, legfeljebb 3,0 gramm (csak ASC graftok)

« Glicerin, legfeljebb 35,0 gramm - Polietilén, legfeljebb 2,0 gramm (csak ASC graftok)

+ Poliészter fonal, legfeljebb 36,0 gramm

Az AlboGraft poliészter érgraft megfelelt a biokompatibilitast ellendrz6 teszteken.
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Az AlboGraft protézisek miiszaki jellemzdi

Atmérd

Az dtmér a nem kitdgitott protézis névleges belsé atmérdjének értékeként van meghatdrozva. Az értéket egy kipos méréeszkozzel (anulométer) kapjuk,
amely a csticsatél 10°-os szdget zar be. A protézist vatosan, nyomds nélkiil récsisztatjuk az eszkdzre (1dsd az dbrat).

D120 = a protézis 4&tmérdje nyomds alatt

Ez az érték a protézis belsd dtmérdjét jelzi, amikor 120 Hgmm-es belsé nyomdsnak van kitéve. Az &tmérd a névleges értéknél nagyobb, két kiilonhoz6,
eqyidejileg fellépd tényez6 kivetkeztében:

« arakott hajtasok kitdguldsa

+ avérnyomés éltal okozott sugdrirdnyd taqulds

A sugérirdnyd tdgulds a protézisre gyakorolt dtlagos természetes nyomds varhatd eredménye a szoritékapocs kioldasat kovetden. A beiiltetett eszkoz végsé
dtmérdjére vonatkozéan a termék cimkéjén talélhaté D120 értéket kell figyelembe venni.

AlboGraft ASC modellek: A kiilsg spirdlis merevités biztositja, hogy a protézis sugariranyu tdguldsa elhanyagolhaté maradjon.

Integralt vizatereszto képesség

Az AlboGraft érgraft IS0 7198 szabvany szerint meghatdrozott integralt vizatereszt képessége 0,1 ml x cm? x perc’.

Hasznos hossz

A katalégushan és a cimkeén feltiintetett eszkdzhossz a beiiltetés sordn kifeszitett protézis minimalis hosszat jelzi. A legkisebb hasznalhaté hosszat az alkalmazott sullyal végzett
feszitéssel hatdrozzak meg az egyes tipusok esetében az alabbi tablazatban megadottak szerint.

Tipus Atméré Tomeg (g)
Dupla, kotott veldr kollagénnel (ASC) MIND 125
Dupla, kotott veldr kollagénnel (AMC) MIND 500
Dupla, szovott veldr kollagénnel (ATC) <24mm 500
Dupla, szovott veltr kollagénnel (ATC) >24mm 750

(somagolas
Az AlboGraft érgraftokat steril médon, kettds steril zarGelemrendszerrel széllitjuk. A belsd tdrold kiilsleg steril, feltéve, hogy a kiils6 tarolé nem sériilt és nem nyitottak fel. A
kiilsd tarol6 csak belséleg steril: nem szabad steril krnyezetbe vinni.

Figyelmeztetés: Az AlboGraft érgraft kettds taroldja vakuumzaras foliatasakban keriil forgalomba. Ez a tasak védi a graftot a tarolas soran, és csak kozvet-
leniil a felhasznalas eltt szabad kinyitni.

A cimkézés szinkddolassal azonositja a benne Iévd modell szovetjellemzdit és kollagénes impregnaldsét (Iasd a tabldzatot a,Kaphaté modellek” alatt).
Hasznalati utasitas

A graft kivalasztasa és elokészitése

Valassza ki a cserélendd vagy bypasson keresztiil elldtandd érszakaszhoz leginkabb alkalmazhaté graft tipusat és méretét. Gondosan vizsgdlja meg a kivlasztott graftot

tartalmazé dupla csomagolast, hogy meggydzddjon annak épségérdl, a lyukak, vagasok vagy perforaciok hidnyarol és a lejarati datumrol. A graft sterilitdsa csak akkor garantalt,

ha a térold tokéletesen sértetlen. Gydzddjon meg arrdl, hogy a sterilitasi iddszak nem jart le, kiilonben a graft sterilitdsa nem garantalt. Gy6zddjon meg arrél, hogy a cimkéken a

modellre, tipusra, méretre és tételszamra vonatkozd informdciok helyesek. Ha nem, ne haszndlja a graftot. Tavolitsa el a kiils6 tarol6 Tyvek fedelét, és a belsé tarol6t aszeptikus

eljarasok alkalmazasdval vigye steril kdrnyezetbe.

FIGYELMEZTETES: ne vigye a kiilsé tarolot a steril kdrnyezetbe.

A graftot aszeptikus eljérdssal tavolitsa el.

Ergraftok elokészitése

A kollagénnel impregnalt érgraftok felhasznalhatdak gy, ahogyan kiszéllitasra keriiltek, vagy kozvetleniil a beiiltetés el6tt steril sooldatba meritve, hogy rugalmasak és kon-

nyen kezelhetGek legyenek. Az el6készités és a miitét soran tigyelni kell arra, hogy a graftot ne nyomja Gssze és ne tdgitsa ki tulzottan. A helyes kezelés segit elkeriilni, hogy a

graft faldn lévg kollagénes impregnalas kérosodjon.

AlboGraft eltavolithato spiralis merevitésii protézis (ASC modellek)

Vdgja le a graftot a kivant hosszisdgura. Tavolitsa el a spirdlis merevitést a végeknél, és éles sebészeti olldval vagja le a graft felszinéhez kozel, hogy az anasztomozis létre-

hozésdhoz a kivant spirdimentes hosszat elérje, és elkeriilje, hogy a spiralis merevités a zavarja varratot. Ne szoritsa meg a graftot a megerdsitett teriileten.

Miitéttechnika

Tekintettel arra, hogy az érgraftok mditéti beiiltetése mennyire dsszetett, és milyen sok tényezé befolydsolhatja a beteg allapotat, a sebészre van bizva a varrési technika és a

graft tipusanak, valamint a mitét eltt, alatt és utdn alkalmazandd terdpia meghatdrozésa.

A kdvetkez6 ovintézkedéseket azonban figyelembe kell venni:

« avarrdshoz hengeres t(ik hasznalata ajanlott, bar a kipos vagy més vago tik sem ellenjavallottak.

- aszovott graft (ATC) vagasahoz alacsony hdmérséklet(i szemészeti kauter (< 704°C) ajanlott, hogy elkeriilhetd legyen a foszlds. Ha magas hémérséklet(i kautert (> 1204°C)
alkalmaznak, ajanlott a szovott protézist kozvetleniil a haszndlat el6tt steril sdoldatba mdrtani, megeldzve ezzel a kauterizélds soran esetlegesen fellépd fokalis égést. Ne
hagyja megszdradni a protézist a kauterrel torténd végas el6tt.

- amennyiben a miitéti technika megkdveteli a graft leszoritdsat, atraumatikus (lehetdleg puha, bélelt pofakkal ellatott) szoritokat kell alkalmazni a lehetd legkisebb sziiksé-
ges erdvel.

Potencialis szovédmények

+ Hasi kompartment szindréma « Vérszegénység « Aurikuldris fibrillacié
+  Akut veseelégtelenség + Aneurizma . Vérzés

+  Akut 1égzési distressz szindréma (ARDS) +Angina abdominalis « Bypass elzérddésai
+ Amputécid « Pitvarfibrillacié « Chylothorax
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« Kompartment szindroma « Hemothorax - Tiidégyulladds

- Elhaldlozés « lleus « Psudoaneurysma

« Decubitus « Hegsérv « Vesem(kodési zavar
« Mélyvénds trombézis «Intralumindlis graft trombus « Légzési elégtelenség
« Ereszkedd aorta disszekcidja « Irritdci6 / allergids reakcid « Szepszis

- Embélia « Ischaemia « Vékonybél-elzarodds
+ Glutedlis nekrdzis « Veseelégtelenség « Szegycsont-instabilitas
- Graftkitdguldsa « Nyirokgyiilem « Sztrok

« Graft szétesése « Mesenterialis ischaemia « Atmeneti pszichotikus szindroma (beleértve a tran-
- Graft fert6zése - Tobbszervi elégtelenség (Mof) zZiens deliriumot is)

« Graft szikiilete - Miokardidlis infarktus « Trombdzis

« Graft trombdzisa - Neuropétids fajdalom a Scarpa szintjén «  Hgyditi fert6zés

« Lagyéki szeréma - Paraparesis « Isigeri ischemia

« Szivelégtelenséq - Paraplegia + Sebhematéma

+ Haematoma « Paravalvularis szivargds « Sebfertézés

« Hemiparézis «  Graftkormyéki levegd

Figyelmeztetések és ovintézkedések

« Egy betegnek élete sorén csak egy AlboGraftot szabad beiiltetni.

« Az eszkdz nem tehetd ki 45°C feletti hdmérsékletnek. A tdlzott héhatds stlyosan kérositja az AlboGraft poliészter érgraftot, és alkalmatlanna teszi a haszndlatra.

- Ne haszndlja a protézist, ha a taroldt és/vagy a zdrat felnyitottdk vagy az megsériilt, vagy ha a sterilitdsi id6 lejart.

+ Akollagénnel impregnlt graftot soha nem szabad Ujra sterilizéIni.

« Az el6z6 eljardsok soran vérrel szennyezett graftokat nem szabad tjra felhasznélni vagy Ujra sterilizaIni.

« Az érgraftokat Ggy kell kezelni, hogy elkeriiljék az idegen részecskékkel vald érintkezést, amelyek, ha megtapadnak a graft falan, embélidkat vagy nemkivénatos kélcsonhatd-
sokat hozhatnak létre a vérrel. Tovabbad a graftok kezeléséhez haszndlt sebészeti keszty(k nem tartalmazhatnak porokat, tartdsitészereket vagy kendanyagokat.

« Keriilje a graft tulnydjtasat; dvatosan tégitsa a graftot, hogy a réncokat kisimitsa.

« Akezelés sordn keriilje a graft sériilését, hasznéljon atraumatikus szoritokat és megfeleld eszkdzoket (pl. érfogdkat). Keriilje az eszkdzok indokolatlan erével torténd hasznala-
tat, kiilonben a kollagénbevonat vagy a szovetanyag megsériil.

« Atraumatikus tdk haszndlata ajanlott.

« A szovitt graftok vagaséhoz alacsony hémérsékletii szemészeti kauter (< 704°C) ajénlott, hogy elkeriilhetd legyen a foszlds.

« AlboGraft eltavolithatd spiralis merevitési protézis (ASC modellek): Ne szoritsa meg a graftot a megerdsitett teriileten.

« AlboGraft eltévolithatd spiralis merevitésii protézis (ASC modellek): Ovatosan tavolitsa el a merevitd spiralt, kiilonben a kollagénfilm megsériil.

« Gondoskodni kell az &gyékban 1évé nyirokvezetékek lekotésérdl és/vagy kauterizalasardl, hogy az aortofemordlis vagy femoro-poplitedlis rekonstrukciét kovetden minimalisra
csokkentsiik a szeréma kialakulasat és a nyirokgyilemet.

« Ezek a protézisek nem iiltethetdk be olyan betegeknél, akik érzékenyek a poliészterre vagy a szarvasmarhabdl szarmazo anyagokra.

Ujrasterilizalas/djracsomagolas

Az eszkoz kizdrdlag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznaldsa, feldjitésa vagy djrasterilizdldsa tilos. A felujitott eszkoz tisztasdga és sterilitdsa nem biztosithaté. Az eszkoz ujrafel-

hasznalasa keresztszennyez6déshez vagy fert6zéshez vezethet, ami a paciens haldlat okozhatja. Az eszkoz teljesitményjellemzi a klinikai feltjitas vagy djrasterilizalds miatt ro-

molhatnak, mivel a bevizsgalt kialakitasa szerint kizarélag egyszer hasznélatos. Az eszkoz eltarthatésaganak alapja, hogy kizarélag egyszer hasznalatos. Ha az eszkdzt barmilyen

okbol vissza kell juttatni a LeMaitre Vascular részére, helyezze az eredeti csomagolasaba, és kiildje vissza a dobozon feltiintetett cimre.

Konzervalas és tarolas

A graftok a felhasznélasig az eredeti csomagoldsukban tartanddk. Pormentes és szdraz kornyezethen, 0°C és 30°C kozotti hmérsékleten kell tartani.

A graft élettartama

Az AlboGraft érgraft élettartamdt az alabbi tanulmanyok alapjan 10 évben hatdroztak meg. Van Det és munkatarsai1 10 évre kiterjed6 adatokat tettek kdzzé a Dacron graftok

elsddleges, elsddleges asszisztalt és masodlagos dtjarhatdsagi ardnyardl, amelyek 28%, 49% és 49% voltak. Hsu és munkatdrsai2 ezenkiviil 59%-os tdlélési aranyt mutattak ki a

beiiltetés utani 10 évben.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas

Ha az orvostechnikai eszkoz hasznalata kdzben stlyos egészségiigyi esemény torténik, a felhasznalénak értesitenie kell a LeMaitre Vascular véllalatot és a tartdzkodasi helye

szerinti orszdg illetékes hatdsagat.

A termék nem tartalmaz éles targyakat, nehézfémeket vagy radioizotopokat, nem fert6zd és nem patogén. Az drtalmatlanitéssal kapcsolatban nincsenek kiilonleges kovetelmé-

nyek. A megfelel drtalmatlanitast a helyi elgirasok szerint kell végezni.

Explantalt AlboGraft eszkdzok csomagoldsa és széllitasa:

A szdllitmany LeMaitre Vascular részére torténd visszakiildése 3 alapvetd kérdéstdl fiigg:

1. Az explantdtum olyan pacienshdl szdrmazik, aki ismerten vagy feltételezetten fert6zésben szenvedett az explantélds idépontjaban?

2. Az explantatum olyan péciensbdl szdrmazik, akinek az utdhbi 6 hdnapban szerepeltek terapids radionuklidok a kezelési krtorténetében?

3. Azorvos megszerezte a paciens hozzajéruldsat a minta kutatdsi célokbdl, a gydrténak torténd visszajuttatdsahoz?

Ha az 1. vagy 2. kérdésre adott valasz igen, Ggy a LeMaitre Vascular nem tud a kivanalmaknak megfeleld tmutatast biztositani a szllitashoz. ILYEN EXPLANTATUMOKAT

SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT SEM SZABAD VISSZAKULDENI A LEMAITRE VASCULAR RESZERE. Ilyen esetekben az explantédtumot a helyi elgirdsoknak megfelelen kell

artalmatlanitani.

A patogének okozta és radioldgiai veszélyektdl mentes explantdtumok esetében az alabbiakat kérjiik alkalmazni:
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Explantacié elott:

1. Anyitottsdg dokumentéldsa érdekében lehetdséq szerint el kell végezni az eszkoz (T- vagy ultrahangos vizsgélatat.

2. ALeMaitre Vascular paciensanonimizalt klinikai informaciokat tud fogadni. A LeMaitre Vascular éltal bekért informaciok egyebek mellett az alédbbiak:
a) azimplantdtum alkalmazdsét eredményezd eredeti diagndzis;
b) a paciensnek azimplantatum szempontjahél lényeges anamnézise, ideértve a kérhdzat vagy klinikét is, ahol az eszkdzt beiiltették;
() apdciens tapasztalata azimplantdtummal annak eltavolitdsa el6tt;
d) az explantdldst végzd korhaz vagy klinika és a kiemelés id6pontja.

Explantacio:

1. Az explantdlt AlboGraft graftokat a szallitds el6tt kozvetleniil egy lezérhatd tartélyba kell helyezni, amely ligos kémhatésu, pufferelt 2%-os glutéraldehid-oldatot vagy 4%-
os formaldehid-oldatot tartalmaz.

2. Az explantélt graftokat a lehetd legkisebb mértékben kell megtisztitani. Proteolitikus bontds semmilyen kériilmények kozott nem alkalmazhato.

3. Az explantélt AlboGraft eszkozt semmiképpen sem szabad dekontamindlni. A mintdt TILOS autoklavozni vagy etilén-oxid gazzal ferttleniteni.

(somagolas:

1. Az explantatumokat dgy kell lezarni és becsomagolni, hogy ezaltal szallités kozben minimdlis legyen a torések vagy annak a lehetdsége, hogy beszennyezddjon az eszkdzok
kdrnyezete, vagy a csomagokat kezelSk a szdllitas soran érintkezésbe keriiljenek az explantdtumokkal. A lezérhatd térol6edény mésodlagos csomagoldshan torténd elkiiloni-
téséhez abszorbens, pérndzast biztositd anyagot kell vélasztani. Az elsédleges és méasodlagos csomagoldst ezutdn kiilsd csomagoldsha kell helyezni.

2. Alezért elsddleges téroldedényekben 1évg explantdtumokon ISO 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbélumot kell elhelyezni. Ugyanilyen jelzést kell elhelyezni a mdsod-
lagos csomagoldson és a kiilsé csomagoldson is. A kiilsé csomagoldson tiintesse fel a feladd nevét, cimét és telefonszdmét is, valamint a ,Sériilés vagy szivargds észlelésekor a
csomagot el kell kiiloniteni, és értesiteni kell a feladot” feliratot.

3. Afentiek szerint el6készitett csomagokat az alabbi cimre lehet elkiildeni:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

A betegek implantatummal kapcsolatos tajékoztatasara szolgalé anyagok

Az AlboGraft poliészter érgraftot eqy implantdtumkisérd kartyaval (PIC) szllitjuk. Kérjiik, a beiiltetés utan adja at a betegnek a kitoltott betegtdjékoztatét (utasitdsok aldbb):

1. APICeliilsg oldaldt a miitétet végzd sebésznek, illetve a csapat tagjanak kell kitoltenie.

2. Ebben az esetben 3 informdcidsor kitdltése sziikséges. Az 1. sorban adja meg a paciens azonosité adatait (pl. a paciens nevét). A 2. sorba a miitét datumat kell beirni. A 3.
sorba annak az egészségiigyi intézménynek vagy orvosnak a cimét kell beirni, amelynél/akinél a beteg orvosi dokumentdcija talalhat.

3. APIChdtsé oldala a terméket és a gyart6t azonositd adatokat tartalmazza.

4. Kitoltés utdn adja at a PIC-t a betegnek, mert késgbb sziiksége lehet ra.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo
Az AlboGraft biztonsdgi és klinikai teljesitményérdl sz616 osszefoglald 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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Megjegyzések: korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati lehetdségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkdz gydrtasa sordn megfeleld gondossaggal jart el, és hogy ez az eszkdz alkalmas a jelen haszndlati itmutatdban kifejezetten
meghatarozott javallat(ok) esetében térténd hasznélatra. Az itt kifejezetten vallaltakon til a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK
KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR, INC.-RE, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES MEG-
BIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITIA. A jelen korlatozott jétéllas nem terjed ki az
eszkoznek a vevd vagy barmely harmadik fél altali helytelen mddon vagy nem megfeleld célra torténd alkalmazasara, illetve a nem megfeleld téroldsra. A jelen korlétozott j6tél-
lds megszegése esetében a kizarélagos jogorvoslati lehetdséq az eszkoz cseréje vagy a vételdranak visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizérélagos beldtdsa szerint), miutén a vevd
az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen jotallds az eszkoz szavatossagi idejének lejaratakor megsz(inik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO
JELLEGU KARTERITESERT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI
FELELOSSEGI OK, SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR
SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK
AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN KOVETELESEIRE 1S VONATKOZNAK.

A felhaszndl6 tdjékoztatdsdra a jelen utasitasok dtdolgozdsanak vagy kiadésdnak napja a jelen hasznalati utasitds hétoldalan van feltiintetve. Amennyiben az emlitett idépont
és a termék haszndlata kozott eltelt 24 (huszonnégy) honap, a felhasznalonak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolatban
tovabbi informdcidk rendelkezésre alinak-e.
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AlboGraft®-i poliiestrist vaskulaarne siirik
Eesti — Kasutusjuhend

STERILE |EO

Hoiatus! AlboGrafti poliiestrist siirikut ei tohi kasutada temperatuuril iile 45°C (113°F). Kontrollige temperatuuriandurit kohe parast kattesaamist ja enne
kasutamist. ARGE KASUTAGE SIIRIKUT, KUI TEMPERATUURIANDUR ON PUNANE.

Kirjeldus

AlboGraft®-i poliiestrist vaskulaarsed siirikud on valmistatud siinteetilisest materjalist ja méeldud kahjustatud véi halvasti toimiva arteri segmentide asendamiseks. Need on
valmistatud poliiestrist (poliietiileentereftalaat, PET) Idngast, mis on kootud vdi pdimitud pidevaks toruks. Vastuseks erinevatele kirurgilistele ndidustustele pakutakse AlboGrafti
veresoonte siirikuid kahel kujul: kootud topeltveluurkangas ja pdimitud topeltveluurkangas. Kootud siirikud on struktuuriga, mis vahendavad kulumise vdi narmastumise ohtu
otstes. Veluursiirikul on endoluminaalsel pinnal madala profiiliga silmused, et véltida valendiku vahenemist, ja kdrge profiiliga silmused valispinnal, et soodustada siiriku kin-
nistumist imbritsevasse koesse. Koik AlboGrafti AMC- ja ATC-siirikud on konstrueeritud paralleelsete rongastega, et nende torukujuline kuju sailiks ega tekiks vaandumisi.
AlboGrafti vaskulaarsed siirikud on saadaval eemaldatava valise spiraaltugevdusega (ASC-mudelid), mis on valmistatud rontgenkontrastsest biotihilduvast niidist, millel on
poliipropiileenist siidamik ja poliietiileenkate, mis vdimaldab proteesi rontgeniga holpsasti tuvastada. Valine spiraaltugevdus on eemaldatav, hdlbustades anastomooside loom-
ist veresoonele.

Miirkus! Eemaldatava vilise spiraaliga AlboGrafti vasuklaarsed siirikud (ASC-mudelid) ei ole miiiigil Kanadas.

Mérgised siiriku valispinnal hélbustavad suunamist implantaadi paigaldamise ajal.

Kollageeniga immutatud AlboGrafti vaskulaarsed siirikud véhendavad labilaskvust, et leevendada verejooksu probleemi implanteerimise ajal ja et vere eelnev hiiiibimine siirikul
ei oleks vajalik. Inmutamine veise kollageeniga sdilitab nii materjali algse struktuuri kui ka proteesi struktuursed omadused, st paindlikkuse ja pehmuse. Kollageen on ristseotud
formaldehiiiidiga aurustamise teel, et tagada tasakaalustatud resorptsioonikiirus peremeeskudedes.

Naidustused

AlboGrafti kootud ja poimitud vaskulaarsed siirikud on ndidustatud aneuriismaalse vdi oklusaalse haigusega (nditeks kdhuaordi aneuriism, rinnaaordi aneuriism ja perifeersete
arterite haigused [nt TASC C- vGi D-tiiiipi kahjustused, mis hdlmavad niude-, reieluu- ja polvedndlaartereid]) arterite asendamiseks voi parandamiseks.

AlboGrafti vaskulaarne siirik (ainult ASC-mudelid) on ndidustatud ekstraanatoomilistes rekonstruktsioonides ja rekonstruktsioonides, mis nduavad suuremat vastupidavust
vaandumisele ja kompressioonile, naiteks femoraal-popliteaalne Sunt.

Kasutusotstarve

AlboGrafti vaskulaarsed siirikud on ette nahtud vaskulatuuri siisteemseks parandamiseks, sealhulgas aneuriismaalse ja oklusiivse haigustega arterite, sealhulgas rinnaaort,
asendamiseks vdi Sunteerimiseks ning femoraal-popliteaalseks rekonstrueerimiseks kdhuaordi aneuriismi, rinnaaordi aneuriismi ja perifeersete arterite haiguste ravi korral.
Ettendhtud kliiniline kasu

Paranenud verevool ja vahenenud insuldirisk stenoosi vdi aneuriismi korrigeerimise teel, verejooksu leevendamine siiriku implanteerimise ajal, restenoosi vaiksem esinemissage-
dus ja arterite oklusiooni vaiksem esinemissagedus pdrast protseduuri. Pikaajaline kasu on muu hulgas parem elumus.

Vastundidustused

AlboGrafti vaskulaarsed siirikud ei ole naidustatud kasutamiseks koronaararterites.

AlboGrafti vaskulaarsed siirikud on vastundidustatud patsientidele, kellel on teadaolev véi kahtlustatav ilitundlikkus veise kollageeni suhtes.

Sihtkasutaja
AlboGrafti vaskulaarne siirik on kirurgiline vahend, mis on ette nahtud kasutamiseks kogenud vaskulaarkirurgidele, kes on saanud vljadppe ndidustatud protseduuride alal.

Patsiendipopulatsioon
Mis tahes soost vdi rahvusest tdiskasvanud, kes vajavad veresoonte siisteemset parandamist, sealhulgas aneuriismaalse ja oklusaalse haigusega arteri, sealhulgas rinnaaort,
asendamist vdi Sunteerimist, ning femoraal-popliteaalset rekonstrueerimist.

Saadaolevad mudelid

AlboGrafti vaskulaarsed siirikud on saadaval mitmesuguste mudelite, tiiiipide ja suuruste kujul. Siirikuid vdib liigitada mudeliteks vastavalt kanga omadustele, kusjuures iga mu-
del on kindla tiiibi (sirge voi kaheharuline) ja suurusega (Iabimdat, pikkus). Iga siirik on identifitseeritav mudelinumbri ja partii-/seerianumbri abil. Kolmetéheline kood tahistab
kangast ja spiraaltugevduse olemasolu véi puudumist (vt tabelit allpool); partii- ja seerianumber voimaldab LeMaitre Vasculari kvaliteedikontrolli stisteemi failidest leida teavet
siiriku tootmis- ja kvaliteedikontrolliandmete kohta. Selleks, et lihtsustada kasutajal toote jalgimist, on kdik toote identifitseerimisandmed esitatud igas tootepakendis olevatel
kleebitavatel margistel, mille saab kanda patsiendi terviseandmete toimikusse.

Tiiiip Kood | Varvikood

Kollageeniga immutatud topeltveluurkangas ATC | helesinine

Kollageeniga immutatud kootud topeltveluurkangas AMC | kuldne

Kollageeniga immutatud ja spiraaltugevdusega topeltveluurkangas ASC  |sinine
LeMaitre Vasculari kataloogis on iiksikasjalik loetelu saadaolevatest mudelitest ja tiiiipidest.
Seadme materjalid
Patsient vdib suurte siirikute puhul, sh 8 mm x 80 cm spiraalsiirikud ja 38 mm X 60 cm mittespiraalsiirikud, kokku puutuda jérgmiste materjalide ja ainetega:
- veisenaha kollageen kuni 9,0 grammi; - poliipropiileen kuni 3,0 grammi (ainult ASC-siirikud);
«  gliitseriin kuni 35,0 grammi; «polietiileen kuni 2,0 grammi (ainult ASC-siirikud).

«poliiesterlong kuni 36,0 grammi;

AlboGrafti poliiestrist vaskulaarne siirik on Iabinud biodihilduvust kinnitavad testid.

AlboGrafti proteeside tehnilised omadused

labimoot

Labimdot on madratletud kui laiendamata proteesi siselabimdddu nimivadrtus. Vaartus saadakse koonilise mddturi (anulomeetri) abil, mille nurk tipust on 10°. Protees libi-
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statakse ettevaatlikult, ilma survet avaldamata, iile instrumendi (vt joonis).

D120 = proteesi labimdot rohu all.

See vadrtus naitab proteesi siselabimdotu, kui see on avatud siser6hule 120 mmHg. Labimd6t on nimivadrtusest suurem kahe erineva samaaegse teguri tottu:
- laineliste voltide venimine;

- vererohust pohjustatud radiaalne laienemine.

Radiaalne laienemine on klammerdamata proteesile avalduva loomuliku réhu oodatav tulemus. Vaadake toote etiketil olevat D120 vaartust, et teada implan-
taadi |oplikku labimddtu.

AlboGrafti ASC-mudelid: valine spiraalne tugi tagab, et proteesi radiaalne laienemine jadb tiihiseks.

Sisemine vee labilaskvus

150 7198 kohaselt on AlboGrafti vaskulaarse siiriku sisemine labilaskvus 0,1 ml x cm™ X min™.

Kasutatav pikkus
Kataloogis ja etiketil mdrgitud seadme pikkus nditab proteesi minimaalset pikkust, kui see on implantaadi paigaldamise ajal pinge all. Minimaalne kasutatav
pikkus mddratakse iga tiiiibi puhul kindlaks pinge all ja kasutatud mass on ndidatud alljargnevas tabelis.

Tiiiip Labimaaot Mass (g)
Kootud topeltveluurkangas kollageeniga (ASC) KOIK 125
Kootud topeltveluurkangas kollageeniga (AMC) KOIK 500
Topeltveluurkangas kollageeniga (ATC) <24 mm 500
Topeltveluurkangas kollageeniga (ATC) >24mm 750

Pakend
AlboGrafti vaskulaarsed siirikud tarnitakse steriilselt kahekordses steriilsusbarjadris. Sisemine konteiner on vliselt steriilne, tingimusel et véline konteiner ei ole kahjustatud ega
avatud. Vdline konteiner on ainult sisemiselt steriilne: seda ei tohi viia steriilsesse keskkonda.

Hoiatus! AlboGrafti vaskulaarse siiriku topeltkonteiner on vaakumkinnitatud fooliumpakendis. See kott kaitseb siirikut hoiustamise ajal ja seda voib avada
ainult vahetult enne kasutamist.

Margistus on vdrvikoodiga, et téhistada pakendis oleva mudeli kangast ja kollageeniga immutamise omadusi (vt tabelit, Saadaolevad mudelid”).
Kasutusjuhend

Siiriku valik ja ettevalmistamine

Valige asendatavale voi Sunteeritavale veresoone Idigule kdige sobivam siiriku tiiip ja suurus. Kontrollige hoolikalt valitud siirikut Gimbritsevat topeltpakendit, et veenduda selle
terviklikkuses, aukude, Idigete vdi avauste puudumises ning sdilimisaja kehtivuses. Siiriku steriilsus on tagatud ainult siis, kui konteiner on terviklik. Veenduge, et steriilsuse
periood ei oleks [ppenud, sest vastasel juhul ei ole siiriku steriilsus tagatud. Veenduge, et siltidel olev teave mudeli, tiiiibi, suuruse ja partii numbri kohta oleks dige. Kui ei ole,
siis drge siirikut kasutage. Eemaldage valiskonteinerilt Tyvek-kaas ja viige sisemine konteiner steriilsesse keskkonda, kasutades aseptilist tehnikat.

ETTEVAATUST! Arge viige valiskonteinerit steriilsesse keskkonda.
Eemaldage siirik aseptilise tehnikaga.

Vaskulaarsete siirikute ettevalmistamine

Kollageeniga immutatud vaskulaarseid siirikuid v6ib kasutada nii, nagu need on tarnitud, voi parast nende kastmist steriilsesse soolalahusesse vahetult enne implanteerimist,
et muuta need paindlikuks ja hélpsasti kasitsetavaks. Ettevalmistuse ja operatsiooni ajal tuleb jalgida, et siirikut ei purustataks eqa laiendataks liigselt. Oige kasitsemine aitab
véltida kollageeni kahjustamise ohtu siiriku seintel.

AlboGrafti eemaldatava spiraaltugevdusega protees (ASC-mudelid)

Loigake siirik soovitud pikkusesse. Eemaldage spiraaltugi otstest ja Idigake teravate kirurgiliste kadridega siiriku pinna lahedalt, et saada soovitud spiraali vaba pikkus anasto-

moosi loomiseks, véltides seeldbi, et spiraaltugi segab dmblemist. Véltige siiriku klammerdamist tugevdatud alal.

Kirurgiline meetod

Arvestades, kui keeruline on veresoonte siirdamise kirurgiline operatsioon ja kui paljud tegurid vdivad mojutada patsiendi seisundit, jadb kirurgi iilesandeks méérata dmblus-

tehnika ja siiriku tiitip ning enne operatsiooni, selle ajal ja pérast seda osutatav ravi.

Siiski tuleks arvesse votta jargmisi ettevaatusabindusid.

« Omblemiseks on soovitatav kasutada silindrilisi ndelu, kuigi koonusldikega véi muud ldikendelad ei ole vastuniidustatud.

« Kootud siiriku [dikamiseks (ATC) on soovitatav kasutada madalal temperatuuril (<704°C/ <1300°F) oftalmilist kauterit, et valtida kulumist. Kui kasutatakse korge temperatu-
uriga (>1204°C/ >2200°F) kauteriseerimist, soovitatakse kootud protees vahetult enne kasutamist kasta steriilsesse soolalahusesse, et valtida fokaalset péletust, mis voib
tekkida kauteriseerimise ajal. Arge laske proteesil kuivada enne kauteriga loikamist.

« Kui kirurgiline tehnika néuab siiriku klammerdamist, tuleb kasutada atraumaatilisi klambreid (eelistatavalt pehmete, vooderdatud Iougadega) minimaalse vajaliku jouga.

Voimalikud tiisistused

«Abdominaalne kompartmentsiindroom « Sundi oklusioonid « Siiriku lagunemine
« Age neerupuudulikkus « Kiilotooraks « Siiriku infektsioon
« Age respiratoorse distressi sindroom (ARDS) + Kompartmentsiindroom « Siiriku stenoos

« Amputatsioon « Surm « Siiriku tromboos

+ Aneemia « Lamatised + Kubeme seroom
+Aneuriism « Siivaveenitromboos « Stidamepuudulikkus
«Angina abdominalis «Alaneva aordi dissektsioon + Hematoom

« Kodade virvendus « Emboolia + Hemiparees

+ Kodade fibrillatsioon « Tuhara nekroos « Hemotooraks

« Verejooks « Siiriku laienemine + lileus
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«Song sisseldikekohas « Paraparees « Rinnaku ebastabiilsus

« Valendikusisene siiriku tromb « Parapleegia « Insult

«Rrritus / allergiline reaktsioon - Paravalvulaarne leke «Ajutine psiihhootiline siindroom (sh modduv
« Isheemia « Ohkssiiriku iimber deliirium)

+ Neerupuudulikkus « Kopsupdletik « Tromboos

«  Liimfotseel + Psudoaneuriism + Kuseteede infektsioon

+ Mesenteriaalne isheemia « Neerufunktsiooni hdire « Vistseraalne isheemia

+ Mitme organi puudulikkus (Mof) « Hingamispuudulikkus - Haava hematoom

+ Miiokardiinfarkt « Sepsis « Haavainfektsioon

« Neuropaatiline valu Scarpa tasandil « Peensoole obstruktsioon

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
« Uhele patsiendile tohib eluea jooksul implanteerida ainult iihe AlboGrafti.
« ARGE hoidke seadet temperatuuril iile 45°C (113°F). Liigne kuumus kahjustab tosiselt AlboGrafti poliiestrist vaskulaarset siirikut ja muudab selle kasutusklbmatuks.
- Arge kasutage proteesi, kui pakend ja/vdi tihend on avatud vdi kahjustatud véi kui steriilsusperiood on [5ppenud.
+ Kollageeniga immutatud siirikut ei tohi kunagi resteriliseerida.
« Eelmiste protseduuride kaigus verega saastunud siirikuid ei tohi uuesti kasutada ega steriliseerida.
« Vaskulaarsete siirikute kasitsemisel tuleb valtida kokkupuudet voorkehadega, mis voivad siiriku seinale kinnitumisel tekitada emboleid voi soovimatuid vastastikmdjusid
verega. Lisaks sellele ei tohiks siirikute kdsitsemiseks kasutatavad kirurgilised kindad sisaldada pulbreid, sdilitusaineid ega maardeaineid.
« Vltige siiriku liigset venitamist; laiendage siirikut drnalt, et voldid siluda.
« Vltige siiriku kasitsemisel selle kahjustamist, kasutage atraumaatilisi klambreid ja sobivaid instrumente (nt veresoonte klambreid). Véltige nende vahendite kasutamist liigse
jouga, sest muidu kahjustub kollageenkate vdi kangas.
- Soovitatav on kasutada atraumaatilisi ndelu.
« Kootud siirikuid on soovitud Idigata madalal temperatuuril (<704°C/ <1300°F) oftalmilise kauteriga, et véltida nende narmendumist.
« AlboGrafti eemaldatava spiraaliga tugevdatud protees (ASC-mudelid): vltige siiriku klammerdamist selles tugevdatud piirkonnas.
« AlboGrafti eemaldatava spiraaliga tugevdatud protees (ASC-mudelid): eemaldage tugispiraal ettevaatlikult, sest vastasel juhul vib kollageenikile kahjustuda.
« Liimfiteede ligeerimisel ja/vdi kauteriseerimisel kubemes tuleb olla ettevaatlik, et minimeerida seroomi teket ja limfi kogunemist pérast aorto-femoraalset vdi femoropop-
liteaalset rekonstruktsiooni.
« Neid proteese ei tohi implanteerida patsientidele, kes on tundlikud poliiestri vdi veistelt parinevate materjalide suhtes.
Resteriliseerimine/iimberpakendamine i
Seade on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Mitte taaskasutada, imbertoddelda ega resteriliseerida. Umbertdddeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada.
Seadme taaskasutamine vdib pdhjustada ristsaastumist, infektsiooni voi patsiendi surma. Seadme tédomadused vdivad imbertodtlemise vdi resteriliseerimise tdttu halveneda,
sest seade on konstrueeritud ja testitud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme sdilivusaeg pohineb ainult ihekordsel kasutamisel. Kui seade tuleb mis tahes pdhjusel
tagastada ettevottele LeMaitre Vascular, pange see originaalpakendisse ja tagastage see karbil olevale aadressile.
Sailitamine ja hoiustamine
Siirikuid tuleb kuni kasutamiseni hoida originaalpakendis. Neid tuleb hoida tolmuvabas ja kuivas keskkonnas ning temperatuuril vahemikus 0°C (32°F) ja 30°C (86°F).
Siiriku eluiga
AlboGrafti vaskulaarse siiriku kasutusiga on jargmiste uuringute pohjal 10 aastat. Van Det et al. 1 avaldasid 10 aasta andmed Dacroni siirikute esmase, esmase abistatud ja
sekundaarse avatuse mddrade kohta ja need olid vastavalt 28%, 49% ja 49%. Hsu et al. 2 jargi oli kestvuse mddr 59% 10 aasta jooksul parast implanteerimist.
Ohutu kaitlemine ja korvaldamine
Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib tosiseid meditsiinilisi vahejuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevotet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukoha-
riigi padevat ametiasutust.
See toode ei sisalda teravaid detaile, raskemetalle ega radioisotoope ega ole nakkuslik ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase kdrval-
damise kohta vaadake kohalikest maérustest.
Eksplanteeritud AlboGrafti pakendamine ja tarnimine
Saadetise tagastamine ettevdttele LeMaitre Vascular oleneb 3 olulisest kiisimusest.
1. Kas eksplanteeritud seade on saadud patsiendilt, kellel on eksplanteerimise ajal teadaolev voi eeldatav patogeenne seisund?
2. Kas eksplanteeritud seade on saadud patsiendilt, kellel on anamneesis viimase 6 kuu jooksul terapeutilisi radionukliide hélmav ravi?
3. Kas arst on hankinud patsiendilt ndusoleku proovi tagastamise kohta tootjale teadusuuringu otstarbel?
Juhul kui 1. vi 2. kiisimusele ei saa vastata jaatavalt, ei tohi LeMaitre Vascularile seadmeid tagastada. NEID EKSPLANTEERITUD SEADMEID EI TOHI ETTEVOTTELE LEMAITRE VASCU-
LAR MINGITEL ASJAOLUDEL TAGASTADA. Sellistel juhtudel tuleb eksplanteeritud seade kdrvaldada kohalike médruste kohaselt.
Eksplanteeritud seadmete puhul, millega ei kaasne patogeenseid ega radioloogilisi ohte, jérgige alltoodud juhiseid.
Enne eksplantatsiooni
1. Vdimaluse korral tehke seadmele KT- vi ultraheliskann labilaskvuse dokumenteerimiseks.
2. LeMaitre Vascular aktsepteerib kliinilist teavet, milles patsiendi andmed on muudetud anoniiiimseks. LeMaitre Vascular soovib saada muu hulgas jérgmist teavet.
a) Algne diagnoos, mis tingis implantaadi kasutamise.
b) Patsiendiimplantaadiga seotud anamnees, sh haigla voi kliinik, kus seade implanteeriti.
() Patsiendi implantaadi kasutamise kogemus enne selle eemaldamist.
d) Haigla vdi kliinik, kus toimus eksplanteerimine, ja eemaldamise kuupdev.
Eksplanteerimine
1. Eksplanteeritud AlboGrafti siirik tuleb enne saatmist panna otse hermeetiliselt suletavasse mahutisse, mis on tdidetud 2% glutaaraldehiiiidi vdi 4% formaldehiiiidiga
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leelislahusega.
2. Eksplanteeritud siirikute puhastamine, kui see on vajalik, peab olema minimaalne. Mingil juhul ei ole lubatud proteoliiitiline lagundamine.
3. Eksplanteeritud AlboGrafti seadmeid ei tohi mingil juhul dekontamineerida. ARGE autoklaavige proovi ega kasutage dekontamineerimiseks etiileenoksiidi.

Pakend

1. Eksplanteeritavad seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise voi transportimisel kokkupuute oht neid kasit-
sevate inimestega minimaalne. Teiseses pakendis hermeetiliselt suletava mahuti isoleerimiseks tuleb valida imav polstermaterjal. Seejarel tuleb esmane ja teisene pakend
panna valimisse pakendisse.

2. Esmastesse mahutitesse hermeetiliselt suletud eksplanteeritud seadmed tuleb madrgistada standardile IS0 7000-0659 vastava bioloogilise ohu siimboliga. Sama siimbol
tuleb kinnitada teisesele ja ka vélisele pakendile. Valisele pakendile tuleb kanda ka saatja nimi, aadress ja telefoninumber ning teade ,Upon discovery of damage or leakage,
the package should be isolated and sender notified” (Kahjustuse vdi lekke ilmnemisel tuleb pakend isoleerida ja saatjat teavitada).

3. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid vib saata jirgmisele aadressile.

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Patsiendi implantaadi materjalid

AlboGrafti poliiestrist vaskulaarse siirikuga on kaasas patsiendi implantaadikaart (PIC). Kérjiik, a beiiltetés utdn adja at a betegnek a kitoltott betegtajékoztatdt (utasitésok

aldbb):

1. PICesikiilje peab tditma opereeriv kirurg/meeskond.

2. Téita tuleb 3 rida. Rida nr 1 on méeldud patsiendi tuvastamiseks (nt patsiendi nimi). Rida nr 2 on moeldud operatsiooni kuupdeva jaoks. Rida nr 3 on mdeldud selle tervishoi-
ukeskuse voi arsti aadressi jaoks, kust saab patsiendi kohta meditsiiniteavet.

3. PICtagakiilg sisaldab toote ja tootja teavet.

4. Padrast taitmist andke PIC edasiseks kasutamiseks patsiendile.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

AlboGrafti ohutuse ja Kliiniliste tulemuste kokkuvdtte vaatamiseks kiilastage veebilehte:

www.lemaitre.com/sscp seejarel valige link "AlboGraft Polyester Vascular Graft", et tutvuda AlboGrafti SSCP-ga.

Viited

1. R.J.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; “Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicen-
tre Randomised Trial”, 1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved.doi:10.1016/j.¢jvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc
Surg (2009)37, 457463

2. Hsu RB, Chen JW.“Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery.
2014;29(5):641-646

Teatised: piiratud tootegarantii, hiivitamise piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud méistlikku hoolikust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis sonaselgelt nimetatud ndidustus(t)e
jaoks. Vlja arvatud juhul, kui see on selgesdnaliselt sitestatud kaesolevas dokumendis, El ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE KEHTI-
VAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OTSEST EGA KAUDSET
GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS
SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. Kéesolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse ega vaarkasu-
tuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja voi mis tahes kolmanda osalise poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme asendamine vdi ostuhinna
hiivitamine (ettevotte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) pérast seda, kui ostja on seadme ettevdttele LeMaitre Vascular tagastanud. Kaesolev garantii Iopeb selle seadme
aegumiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI'VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHUL EI
ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR KOGUVASTUTUS SELLE SEADME KORRAL, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST,
RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLISEST
VOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA OSALISE NOUETE
SUHTES.

Kdesoleva juhendi labivaatuse vdi vdljaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vaheline aeg on
pikem kui kakskimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja Gihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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AlboGraft® poliestera asinsvadu transplantats
latvieSu valoda — LietoSanas instrukcija

STERILE |EO

Bridinajums: AlboGraft poliestera transplantatu nedrikst paklaut temperaturai virs 45°C (113°F). Ludzu, parbaudiet temperaturas sensoru talit péc
sanemsanas un pirms lietosanas. NEIZMANTOJIET TRANSPLANTATU, JA TEMPERATURAS SENSORS IR SARKANS.

Apraksts

AlboGraft® poliestera asinsvadu transplantati ir izgatavoti no sintétiska materiala un paredzéti bojatu vai nepareizi funkciongjosu artériju posmu aizvieto3anai. Tie ir izgatavoti
no poliestera (polietiléntereftalata, PET) pavediena, kas ieausts vai ieadits vienlaidu caurulé. Atbilstosi dazadam kirurgiskam indikacijam AlboGraft asinsvadu transplantati tiek
piedavati divos variantos: no dubulta velura trikotazas auduma un no dubulta velura auduma. TrikotaZas transplantatu struktira ir veidota ta, lai mazinatu galu izirSanas vai
nolieto3anas risku. Velira transplantatiem endoluminalaja virsma ir zema profila cilpas, lai izvairitos no limena samazinasanas, un augsta profila cilpas aréja virsma, lai veicinatu
transplantata nostiprinasanos apkartéjos audos. Visi AMC un ATC AlboGraft transplantati ir saviti paralélos gredzenos, lai saglabatu to caurulveida formu bez samezglojumiem.

AlboGraft asinsvadu transplantati ir pieejami ar nonemamu aréjo spirales pastiprinajumu (ASC modeli), kas izgatavots no rentgenkontrastéjosa, biologiski saderiga pavediena ar
polipropiléna serdi un polietiléna parklajumu, kas lauj viegli identificét protézi ar rentgena staru. Aréjais spirales pastiprinajums ir nonemams, tadéjadi atvieglojot anastomozes
veidosanu asinsvadam.

Piezime: AlboGraft asinsvadu transplantati ar nonemamu dréjo spirali (ASC modeli) nav pieejami pardosand Kanada.

Vadlinijas uz transplantata aréjas virsmas atvieglo orientaciju implantacijas laika.

Ar kolagénu piestcinatie AlboGraft asinsvadu transplantati samazina caurlaidibu, lai mazinatu asino3anas problému implantacijas laika, tapéc nav nepiecieSama iepriekséja
samitrinasana. Impregnésanas process, kura izmanto liellopu kolagénu, saglaba gan materiala sakotnéjo struktiru, gan protézes strukturalas ipasibas, t. i., elastibu un
mikstumu. Kolagéns tiek krusteniski savienots ar formaldehida tvaicéSanas palidzibu, lai nodrosinatu lidzsvarotu reabsorbcijas atrumu saimniekorganisma audos.

Indikacijas

AlboGraft aditie un austie asinsvadu transplantati ir indicéti lieto3anai aneirismas vai okluzivas slimibas skartu artériju, pieméram, védera aortas aneirismas, kriu aortas aneiris-
mas un periféro artériju slimibu (pieméram, TASC Cvai D tipa bojajumu), kas skar giiZas, augsstilba un paceles artérijas, aizvietosanai vai atjaunosanai.)

AlboGraft asinsvadu transplantati (tikai ASC modeli) ir indicéti ekstraanatomiskam rekonstrukcijam un rekonstrukcijam, kuram nepiecie3ama paaugstinata izturiba pret
samezglosanos un saspieSanu, piemeram, augsstilba-paceles Suntéjums.

Paredzétais lietojums

AlboGraft asinsvadu transplantati ir paredzeti sisteémiskai asinsvadu rekonstrukcijai, tostarp aizstasanai vai Sunta izveidei aneirismam un okluzivam saslim$anam arterijas,
tostarp kraskurvja aorta, ka ari augsstilba-paceles rekonstrukcijas veikSanai védera aortas aneirismas, kriskurvja aortas aneirismas un periféro artériju saslimsanu arstésana.
Paredzétie kliniskie ieguvumi

Uzlabota asins plisma un samazinats insulta risks, korigejot stenozi vai aneirismu, mazinata asinosana transplantata implantésanas laika, uzlabots atkartotu stenozu biezums un
zems artériju okliizijas biezums péc procediras. llgtermina ieguvumi ietver uzlabotu dzivildzi.

Kontrindikacijas

AlboGraft asinsvadu transplantati ir kontrindiceti lietosanai koronarajas artérijas.

AlboGraft asinsvadu transplantati ir kontrindicéti pacientiem ar zinamu vai iespéjamu paaugstinatu jutibu pret liellopu kolagénu.

Paredzétais lietotajs
AlboGraft asinsvadu transplantats ir implants, kas paredzéts izmanto3anai pieredzéjusiem asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti veikt paredzétas procedras.

Pacientu populacija

Jebkura dzimuma vai etniskas izcelsmes pieaugusie, kam nepiecieSama sistémiska asinsvadu atjaunosana, tostarp aizvieto3anas vai Suntésanas proceduras artériju, tostarp krasu
kurvja aortas, aneirismas un okluzivas slimibas gadijuma, ka ari augsstilba-paceles rekonstrukcija.

Pieejamie modeli

AlboGraft asinsvadu transplantati ir pieejami dazados modelos, tipos un izméros. Skiedru var iedalit modelos péc auduma ipasibam, un katram modelim ir viens tips (taisns
vai dubultkniedets ") un izméri (diametrs(-i), garums). Katru transplantatu var identificét pec modela numura un partijas/serijas numura. Tris burtu kods identificé audumu
un spirales pastiprinajuma esamibu vai neesamibu (sk. tabulu zemak); partijas un sérijas numurs kalpo, lai iegttu informaciju no LeMaitre Vascular kvalitates nodrosinasanas
sistémas failiem par transplantata raZoSanas un kvalitates kontroles datiem. Lai operators varétu vieglak sekot lidzi produktam, visi produkta identifikacijas dati ir noraditi uz
pasliméjosam etiketém katra produkta iepakojuma, kuras var parnest uz pacienta slimibas vésturi.

m

Tips Kods Krasu kods
Ar kolagénu impregnéts divkarss veliira audums ATC gaisi zils
Ar kolagénu impregnéts divkarss veliira trikotaZas audums AMC zelta krasa
Ar kolagénu impregnéts divkarss veliira trikotaZas audums ar spirales balstu ASC zils

Sikaku pieejamo modelu un tipu klastu skatiet LeMaitre Vascular kataloga.

lerices materiali

Pacients sliktakaja gadijuma var tikt paklauts turpmak minéto materialu un vielu iedarbibai lielakajiem transplantatiem, kas ietver 8 mm x 80 cm spiralveida transplantatus un
38 mm x 60 cm nespiralveida transplantatus.

« Liellopu adas kolagens lidz 9,0 gramiem « Polipropiléns lidz 3,0 gramiem (tikai ASC transplantatiem)

« Glicerins [idz 35,0 gramiem « Polietiléns lidz 2,0 gramiem (tikai ASC transplantatiem)

« Poliesterkiedras lidz 36,0 gramiem

AlboGraft poliestera asinsvadu transplantats ir testéts, lai nodroSinatu ta biologisku atbilstibu.
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AlboGraft protézu tehniskie parametri
Diametrs

no virsotnes ir 10°. Protéze tiek saudzigi uzvilkta uz instrumenta, neizmantojot spiedienu (sk. diagrammu).

D120 = protézes diametrs zem spiediena

Stvértiba norada protézes iek3éjo diametru, kad ta ir paklauta 120 mmHg iek$gjam spiedienam. Diametrs ir lielaks par nominalo vértibu divu daZadu
vienlaicigu faktoru del:

« pliséto kroku uzbrieSana;

- asinsspiediena izraisita radiala izplesanas.

Radiala izpleSanas ir paredzams rezultats, kas rodas, kad protezé nav fikséts vidéjais dabiskais spiediens. Galigais implantata diametrs ir noradits uz produkta
etiketes ka D120 vertiba.

AlboGraft ASC modeli: argjais spirales balsts nodrosina, ka protézes radiala izpleSanas ir nenozimiga.

Integrala udens caurlaidiba

Integrala tidens caurlaidiba, ka noteikts ISO 7198 standarta, AlboGraft asinsvadu transplantatam ir 0,1 ml x cm™ x min™.

lzmantojamais garums

lerices garums, kas noradits kataloga un uz etiketes, norada minimalo protézes garumu, kas implantacijas laika ir zem spriegojuma. Minimalo izmantojamo garumu nosaka zem
spriegojuma ar pielietoto svaru katram tipam, ka paradits turpmak tabula.

Tips Diametrs Svars (g)
Divkarsa velura trikotazas audums ar kolagénu (ASC) VISS 125
Divkarsa velira trikotazas audums ar kolagénu (AMC) VISS 500
Divkarsa velura austais audums ar kolagénu (ATC) <24mm 500
Divkarsa veltra austais audums ar kolagénu (ATC) >24mm 750

lepakojums
AlboGraft asinsvadu transplantati tiek piegadati sterili, izmantojot divu sterilo barjeru sistému. lekSgjais konteiners ir aréji sterils, ja aréjais konteiners nav bojats vai atvérts.
Argjais konteiners ir sterils tikai iek$gji: to nedrikst ienest sterila vide.

Bridinajums! AlboGraft asinsvadu transplantata dubultkonteineris tiek piegadats vakuumizéta folijas maisina. Sis maisins aizsarga transplantatu uzglabasanas laika,
un to drikst atvert tikai tiesi pirms lietoSanas.
Markejums ir krasu kodeéts, lai identificétu auduma ipasibas un kolagéna impregné3anu modeli, kas atrodas ieksa (skatit tabulu sadala “Pieejamie modeli”).

Lietosanas instrukcija

Transplantata izvéle un sagatavosana

Izvélieties transplantata tipu un izméru, kas vislabak atbilst asinsvada posmam, kurs jaaizstaj vai japiegada ar Suntésanas palidzibu. Ripigi parbaudiet izvéléta transplantata

dubulto iepakojumu, lai parliecinatos par ta integritati, caurumu, griezumu vai perforaciju neesamibu un deriguma terminu. Transplantata sterilitate ir garantéta tikai tad, ja

iepakojums ir pilnigi nebojats. Parliecinieties, ka sterilitates periods nav beidzies, citadi transplantata sterilitate nav garantéta. Parliecinieties, ka uz etiketém noradita informacija
par modeli, tipu, izméru un partijas numuru ir pareiza. Ja ta nav, transplantatu neizmantojiet. Nonemiet Tyvek vaku no aréja iepakojuma un ievietojiet iek$gjo iepakojumu sterila
vide, izmantojot aseptiskas procedras.

UZMANIBU! Neievietojiet aréjo iepakojumu sterila vide.

Nonemiet transplantatu, izmantojot aseptisku procedaru.

Asinsvadu transplantatu sagatavosana

Ar kolagénu piesucinatus asinsvadu transplantatus var izmantot tadus, kadi tie piegadati, vai péc to iegremdesanas sterilizéta sals Skiduma tiesi pirms implantacijas, lai padaritu

tos elastigus un viegli lietojamus. Sagatavo3anas un operacijas laika jauzmanas, lai transplantats netiktu saspiests vai parmérigi izplests. Pareiza apstrade palidz izvairities no

riska sabojat kolagéna impregnaciju uz transplantata sieninam.

AlboGraft iznemama spiralveida pastiprinajuma protéze (ASC modeli)

Nogrieziet transplantatu vajadzigaja garuma. Nonemiet spirales balstu galos un ar asam kirurgiskam $kérém nogrieziet tuvu transplantata virsmai, lai iegutu vajadzigo spirales

brivo garumu anastomozes izveidei, tadejadi novérsot spirales balsta traucgjumus 3usanai. Izvairieties no transplantata saspiesanas uz pastiprinatas zonas.

Kirurgiska metode

Nemot véra to, cik sarezqita ir asinsvadu transplantatu kirurgiska implantacija un cik daudzi faktori var ietekmét pacienta stavokli, kirurgam ir jaizlemj par Suvju tehniku un

transplantatu veidu, ka ari par terapiju, kas japiemero pirms operacijas, tas laika un péc tas.

Tomér janem véra turpmak minétie piesardzibas pasakumi.

- Sisanaiieteicams izmantot cilindriskas adatas, kaut ar konusveida griezuma vai citas griezéjadatas nav kontrindicétas.

«Austu transplantatu (ATC) grieSanai ieteicams izmantot zemas temperatiiras oftalmologisko kauteri (< 704°C/1300°F), lai izvairitos no to saplaisasanas. Ja tiek izmantota
augstas temperatiiras kauterizacija (> 1204°C/2200°F), tiedi pirms lieto3anas ieteicams iegremdet austo protézi sterila fiziologiska Skiduma, lai novérstu karsesanas laika
iespéjamu fokalu degsanu. Nelaujiet protézei nozut pirms griesanas ar kauteri.

« Jakirurgiskas operacijas tehnikas dé| transplantats ir jasaspiez, atraumatiskas skavas (vélams, ar mikstam, oderétam spailém) japielieto ar minimalu nepiecie3amo spéeku.

lespéjamas komplikacijas

«Vedera nodalijuma sindroms + Aneirisma - Sunta okliizijas

«  Akuta nieru mazspéja - Stenokardija védera rajona « Hiltorakss

« Akuts respiratora distresa sindroms (ARDS) «  Priek3kambaru fibrilacija - Fascialas telpas sindroms
+ Amputacija « Aurikulara fibrilacija - Nave

+ Anémija « Asinodana « Dekubits
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Dzilo vénu tromboze
Lejupejosa aortas disekcija
Embolija

Gluteala nekroze
Transplantata dilatacija
Transplantata sadalisanas
Transplantata infekcija
Transplantata stenoze
Transplantata tromboze
Cirk3na seroma

Sirds mazspéja
Hematoma

Hemipareze

Hemotorakss

Zarnu nosprostojums

Incizijas truce

Intraluminals transplantata trombs
Kairinajums/alergiska reakcija
ISémija

Nieru mazspéja

Limfocéle

Mezenteriska isémija

Vairaku organu mazspéja (Mof)
Miokarda infarkts

Neiropatiskas sapes Scarpa limeni
Paraparéze

Paraplégija

Parvalvulara noplide

Gaiss ap transplantatu
Pneimonija

Pseidoaneirisma

Nieru disfunkcija
Elposanas mazspéja
Sepse

Tievo zarnu obstrukcija
KriSu kaula nestabilitate
Insults

Pagaidu psihozes sindroms (ieskaitot parejosu deliriju)
Tromboze

Urincelu infekcija
Viscerala isémija

Briices hematoma
Braces infekcija

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Vienam pacientam dzives laika drikst implantét tikai vienu AlboGraft.

- Nepaklaujiet ierici temperatrai virs 45°C (113°F). Parmérigs karstums nopietni saboja AlboGraft poliestera asinsvadu transplantatu un padara to nederigu lietosanai.

+ Neizmantojiet protézi, ja konteiners un/vai plomba ir atvérta vai bojata, vai ja ir beidzies sterilitates termins.

+ Arkolagénu piesucinato transplantatu nekad nedrikst atkartoti sterilizét.

- leprieksgjo procediiru laika ar asinim inficétus transplantatus nedrikst atkartoti izmantot vai sterilizét.

« Asinsvadu transplantati jaapstrada ta, lai izvairitos no saskares ar sveSam dalinam, kas, pielipusas pie transplantata sieninas, var izraisit emboliju vai nevélamu mijiedarbibu
ar asinim. Turklat kirurdiskie cimdi, ko izmanto darba ar transplantatiem, nedrikst saturét pulverus, konservantus vai lubrikantus.

« lzvairieties no parlieku lielas transplantata izstiep3anas; maigi izstiepiet to, lai izlidzinatu krokas.

« lzvairieties no transplantata bojasanas, stradajot ar to — izmantojiet atraumatiskas skavas un athilsto3us instrumentus (piemeram, asinsvadu skavas). lzvairieties lietot Sos
instrumentus ar parmérigu spéeku, citadi tiks bojats kolagéna parklajums vai audums.

« leteicams izmantot atraumatiskas adatas.

«Austu transplantatu grieSanai ieteicams izmantot zemas temperatiras oftalmologisko kauteri (< 704°C/1300°F), lai izvairitos no to saplaisasanas.

«  AlboGraft iznemama spiralveida pastiprinajuma protéze (ASC modeli): izvairieties no transplantata iespiléSanas ta pastiprinataja zona.

«  AlboGraft iznemama spiralveida pastiprinajuma protéze (ASC modeli): uzmanigi nonemiet atbalsta spirali, citadi tiks bojata kolagéna pléve.

« Lai pécaortas-augsstilba vai augsstilba-paceles rekonstrukcijas samazinatu seromas veidosanos un limfas savak3anos, japarupéjas par cirk$na limfatisko celu nosieSanu un/
vai kauterizaciju.

« Sis protézes nedrikst implantét pacientiem, kuriem ir jutiba pret poliesteri vai liellopu izcelsmes materialiem.

Atkartota sterilizacija/atkartota iepakosana

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Nav iesp&jams nodro3inat atkartoti apstradatas ierices tiribu

un sterilitati. Atkartoti lietojot ierici, var rasties savstarpéja piesarnosana, infekcija vai pacienta nave. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspéjas

raditaji var pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lieto3anai. lerices uzglabasanas laiks atbilst tikai vienreizéjai lieto3anai. Ja kada iemesla dé| 3 ierice

jaatgriez LeMaitre Vascular, ievietojiet to originalaja iepakojuma un nogadajiet to adresé, kas noradita uz kastes.

Aizsardziba un uzglabasana

Lidz izmanto3anai transplantati jauzglaba originalaja iepakojuma. Tie jauzglaba sausa un no putekliem briva vidé temperatara no 0°C/32°F lidz 30°C/86°F.

Transplantata darbmiizs

AlboGraft asinsvadu transplantata kalpo3anas laiks ir noteikts 10 gadi, pamatojoties uz turpmak minétajiem pétijumiem. Van Det et al. 1 publicgja datus par 10 gadu ilqu

primaro, primaro asistéto un sekundaro caurlaidibu, kas Dacron transplantatiem bija 28 %, 49 % un 49 %. Hsu et. al.2 ari paradija 59 % dzivildzes raditajus lidz 10 gadiem péc

implantacijas.

Drosa lietosana un utilizacija

Ja $is mediciniskas ierices lietosanas laika rodas bitiski mediciniski negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadeém valsti, kura atrodas

lietotajs.

Sis produkts nesatur asus priekimetus, smagos metalus vai radioizotopus, un tas nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu prasibu par utilizaciju. Pareizas utilizicijas noradijumus

skatiet konkrétas valsts normativos.

Eksplantéta AlboGraft iepakosana un nositisana.

Sutijuma atpakalnodosana LeMaitre Vascular ir atkariga no 3 batiskiem jautajumiem:

1. Vai eksplantats ir iegiits no pacienta, kam eksplantésanas bridi bija zinams vai iespejams patogéns stavoklis?

2. Vai eksplantats ir iegits no pacienta, par kuru ir zinams, ka tas pédéjo 6 méne3u laika sanémis arstésanu ar radionuklidiem?

3. Vai arsts ir saneémis pacienta at|auju nosutit paraugu atpakal razotajam pétnieciskiem nolukiem?

Jauz 1.vai 2. jautajumu atbildejat apstiprinosi, LeMaitre Vascular nesniedz piemérotus noradijumus par piegadi. SADUS EKSPLANTUS NEKADA GADIJUMA NEDRIKST NODOT

ATPAKAL UZNEMUMAM LEMAITRE VASCULAR. Sados gadijumos eksplantats jalikvidé saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Ja eksplanti nav bijusi paklauti patogénu vai radiacijas iedarbibai, nemiet véra talak minéto informaciju.

Pirms eksplantacijas:

1. Jaiespéjams, parbaudiet ierici ar DT vai ultrasonografu, lai apliecinatu caurlaidibu.

2. LeMaitre Vascular pienem klinisko informaciju, kur pacienta dati ir anonimizeti. LeMaitre Vascular pieprasa turpmak minéto informaciju.
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a) Sakotngja diagnoze, kas noteikta, implanta lieto3anas rezultata.

b) Pacienta slimibas vésture, kas saistita ar implanta lietosanu, ka ari slimnicu vai kliniku, kura ierice tika implantéta.
¢) Pacienta pieredze arimplanta lietoSanu pirms implanta iznem3anas.

d) Slimnica vai klinika, kura tika veikta eksplantacija, ka ari iznem3anas datums.

Skaidrojums.

1. Eksplantéti AlboGraft transplantati pirms nosiitisanas uzreiz jaievieto noslédzama trauka, kura iepildits ar sarmu buferéts 2 % glutaraldehids vai 4 % formaldehids.
2. Eksplantétie transplantati jatira minimali un tikai nepiecieSamibas gadijuma. Nekada gadijuma nedrikst izmantot proteolitisko noardisanos.

3. AlboGraft eksplantus nekada gadijuma nedrikst dekontaminét. NESTERILIZEJIET paraugu autoklava un neizmantojiet etilénoksida gazi dekontaminésanai.

lepakosana.

1. Eksplanti hermétiski janoslédz un jaiepako ta, lai mazinatu salausanas, vides piesarnojuma vai kontakta iespejamibu transportésanas laika. Herméetiska konteinera izolé3anai
sekundara iepakojuma iekSpusé jaizmanto absorbéjoss un amortizejoss materials. Primarais un sekundarais iepakojums péc tam ir jaiesaino aréja iepakojuma.

2. Hermétiska primaraja konteinera ievietoti eksplanti ir jamarké ar 1S0 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu. Tads pats simbols ir japiestiprina ari pie sekundara iepako-
juma un aréja iepakojuma. Uz aréja iepakojuma janorada ari sutitaja vards, uzvards, adrese un talruna numurs, ka ari pazinojums “Upon discovery of damage or leakage, the
package should be isolated and sender notified” (Ja tiek atklats bojajums vai nopliide, paka ir jaizolé, ka ari jainformé sititajs).

3. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie sutijumi janogada uz:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ASV

Pacienta implanta resursi

AlboGraft poliestera asinsvadu transplantats tiek piegadats kopa ar pacienta implanta karti (PIC) . Liidzu, péc implantacijas iesniedziet pacientam aizpildito pacienta informacijas

karti (instrukcijas zemak):

1. Izsniegtas PIC priek3pusi aizpilda operejo3ais kirurgs/komanda.

2. Irjaaizpilda 3 informacijas rindas. 1. rinda ir paredzéta pacienta identifikacijai (pieméram, pacienta vardam). 2. linija ir operacijas datumam. 3. rinda ir paredzéta veselibas
aprupes centra vai arsta adresei, kur ir pieejama mediciniska informacija par pacientu.

3. PICaizmuguré irinformacija par izstradajumu un razotaju.

4. Pécaizpildisanas nododiet PIC pacientam turpmakam uzzinam.

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju
Lai aplukotu AlboGraft drosibas un kliniskas veiktspejas kopsavilkumu, apmekléjiet vietni:
www.lemaitre.com/sscp, pec tam atlasiet saiti “AlboGraft Polyester Vascular Graft’, lai parskatitu AlboGraft SSCP.
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Pazinojumi: ierobeZota izstradajuma garantija; atlidzibas ierobezojumi

LeMaitre Vascular, Inc. garantg, ka 3T ierice ir izgatavota, izmantojot pienemamus izgatavosanas panémienus, un $iierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir noradita(-s) Saja

lietosanas instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzéts $aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC.,

TAFILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ

S0 IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU

NOTEIKTAM MERKIM) UN AR S0 ATSAKAS NO TAM. Si ierobeZota garantija neattiecas uz jebkadu $is ierices apzinatu vai neapzinatu nepareizu izmanto$anu vai nepiemérotu

no pircéja vai tre3as personas puses. Vieniga kompensacija par $is ierobeZotas garantijas lausanu 3ai iericei s aizvietoSana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular

vienpuséjas izvéles), kas seko péc Sis ierices nodosanas atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. ST garantija izbeidzas [idz ar $is ierices deriguma termina beigu datumu.

LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODOSA RAKSTURA ZAUDEJUMIEM VAI ZAUDEJUMIEM
SAISTIBA AR SODA NAUDU. LEMAITRE VASCULAR KOPEJA ATBILDIBA ATTIECIBA UZ SO IERTCI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NO TA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA,
DELIKTA, STINGRAS ATBILDIBAS VAI CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS DOLARU (1000 ASV DOLARU) NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA
ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATOTIES UZ TO, KA JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLA GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU
TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits $is lieto3anas instrukcijas pédeja lappusé. Ja starp $o datumu un izstradajuma lietoSanu ir
pagajusi divdesmit Cetri (24) ménei, lietotajam jasazinas ar uzpémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildinformacija par izstradajumu.
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~AlboGraft®” poliesterio kraujagysliy transplantatas
lietuviy k. — Naudojimo instrukcija

STERILE |EO

Ispéjimas: AlboGraft poliesterio transplantato negalima veikti aukstesne nei 45°C (113°F) temperatiira. Gave prietaisq ir pries pradédami jj naudoti, nedels-
dami patikrinkite temperatiros jutiklj. NENAUDOKITE TRANSPLANTO, JEI TEMPERATUROS JUTIKLIS YRA RAUDONOS SPALVOS.

Aprasas

,AlboGraft® poliesterio kraujagysliy transplantatai pagaminti i$ sintetinés medziagos ir skirti paZeistoms ar netinkamai veikian¢ioms arterijoms pakeisti. Jie gaminami is poli-
esterio (polietileno tereftalato, PET) sitly, iSausty arba megzty j vientis vamzdelj. Atsizvelgiant j jvairias chirurgines indikacijas, ,AlboGraft” kraujagysliy transplantatai sidlomi
dviejy konstrukcijy: dvigubo veliiiro megzto audinio ir dvigubo velidiro austo audinio. Megzti transplantatai sukurti su neirstancia struktara, kuri sumazina irimo ar nusidévéjimo
rizika jy galuose. Velidiriniai transplantatai turi Zemo profilio kilpas jy endoliumeniniame pavirsiuje, kad bty iSvengta spindZio sumazéjimo, ir auksto profilio kilpas iSoriniame
pavirsiuje, kurios skatina transplantato fiksacija aplinkiniuose audiniuose. Visi AMC ir ATC, AlboGraft” transplantatai yra suspausti lygiagreciais Ziedais, kad bty islaikyta jy
vamzdiné forma ir jie nesusilankstyty.

+AlboGraft” kraujagysliy transplantatai gali bati tiekiami su nuimamu iSoriniu spiraliniu sutvirtinimu (ASC modeliai), pagamintu i$ rentgenokontrastinio, biologiskai suderinamo
sitilo su polipropileno Serdimi ir polietileno danga, leidZiancio lengvai identifikuoti proteza rentgeno tyrimo metu. I3orinis spiralinis sutvirtinimas yra nuimamas, taip palengvi-
nant anastomoziy su kraujagysle formavima.

Pastaba: ,AlboGraft” kraujagysliy transplantatai su nuimamu iSoriniu spiraliu sutvirtinimu (ASC modeliai) néra parduodami Kanadoje.

Zymés ant iSorinio transplantato pavirsiaus palengvina orientacija implantacijos metu.

Kolagenu impregnuoti,AlboGraft” kraujagysliy transplantatai sumazina pralaiduma, taip padédami sumazinti kraujavimo problema implantacijos metu, todél iSankstinis
kreséjimas néra batinas. Impregnavimo procesas naudojant galvijy kolageng islaiko tiek pirmine medziagos struktara, tiek struktarines protezo savybes, t. y. lankstuma ir
minkStuma. Kolagenas susiejamas formaldehido garais, kad baty uZtikrintas subalansuotas rezorbcijos greitis Seimininko audiniuose.

Indikacijos

+AlboGraft” megzti ir austi kraujagysliy transplantatai skirti arterijy, paZeisty aneurizminés ar okliuzinés ligos, pakeitimui arba atstatymui, pavyzdZiui, esant pilvo aortos aneur-
izmai, kritinés aortos aneurizmai ir periferiniy arterijy ligai (pvz., TASC Carba D tipo paZeidimams), apimantiems klubines, Slaunines ir pakinklines arterijas.

+AlboGraft” kraujagysliy transplantatai (tik ASC modeliai) skirti ekstraanatominéms rekonstrukcijoms ir rekonstrukcijoms, kurioms reikia didesnio atsparumo islinkimui ir
suspaudimui, pvz. $launies—pakinklio Suntavimas.

Numatytasis naudojimas
+AlboGraft” kraujagysliy transplantatai sukurti sisteminés kraujagysliy rekonstrukcijos tikslams, jskaitant arterijy pakeitimo ar apéjimo procediiras aneurizminiy ir okliuziniy ligy
atvejais, jskaitant kritinés aorta, taip pat Slaunies—pakinklio rekonstrukcijai gydant pilvo aortos aneurizma, kritinés aortos aneurizma ir periferiniy arterijy liga.

Numatoma klinikiné nauda

Pagerinta kraujotaka ir sumaZzinta insulto rizika koreguojant stenoze ar aneurizma, sumaZintas kraujavimo pavojus transplantato implantacijos metu, pageréjes restenozés daznis
ir mazas arterijy okliuzijos daznis po proceduros. llgalaike nauda apima pageréjus; iSgyvenamuma.

Kontraindikacijos

+AlboGraft” kraujagysliy transplantatai yra kontraindikuotini naudoti vainikinése (koronarinése) arterijose.

+AlboGraft” kraujagysliy transplantatai yra kontraindikuotini pacientams, kuriems yra Zinomas arba jtariamas padidéjes jautrumas galvijy kolagenui.

Numatytas naudotojas

,AlboGraft” kraujagysliy transplantatas yra implantas, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, apmokytiems atlikti procedras, kurioms Sis gaminys yra skirtas.
Pacienty populiacija

Suaugusieji, bet kurios lyties ar etninés kilmés, kuriems reikalinga sisteminé kraujagysliy rekonstrukcija, jskaitant arterijy (pavyzdziui, kratinés aortos) pakeitimo ar Suntavimo
procediras dél aneurizminiy bei okliuziniy ligy, taip pat launies ir pakinklio arterijy rekonstrukcija.

Galimi modeliai

+AlboGraft” kraujagysliy transplantatai tiekiami jvairiy modeliy, tipy ir dydZiy. Transplantai gali bti skirstomi j modelius pagal audinio charakteristikas, kiekvienas modelis yra
vieno tipo (tiesus " arba iSsiSakojes ") ir dydzio (skersmuo (iai), ilgis). Kiekvienas transplantatas identifikuojamas pagal modelio numerj ir partijos / serijos numerj. Trijy raidZiy
kodas nurodo audinio tipq ir spiralés sutvirtinimo buvima arba nebuvima (Zr. lentele Zemiau); partijos ir serijos numeriai naudojami informacijai gauti i$, LeMaitre Vascular”
kokybés uztikrinimo sistemos dokumentacijos apie transplantato gamybos ir kokybés kontrolés duomenis. Siekiant palengvinti gaminio atsekamuma naudotojui, visi gaminio
identifikavimo duomenys pateikiami ant lipniy etikeciy kiekvienoje gaminio pakuotéje, kurias galima perkelti j paciento klinikine dokumentacija.

Tipas Kodas Spalvy kodas
Dvigubo velitro austas audinys, impregnuotas kolagenu ATC Sviesiai mélyna
Dvigubo veliiro megztas audinys, impregnuotas kolagenu AMC auksas
Dvigubo veliuro megztas audinys, impregnuotas kolagenu ir sutvirtintas spirale ASC mélynas

ISsamy modeliy ir tipy sara3a rasite ,LeMaitre Vascular” kataloge.

Priemonés medziagos

Pacientas gali biti veikiamas $iy medziagy ir medZiaginiy komponenty, esant blogiausiam atvejui naudojant didZiausius transplantatus, jskaitant 8 mm x 80 cm spiralinius
transplantatus ir 38 mm X 60 cm nespiralinius transplantatus:

« Galvijy odos kolagenas — iki 9,0 g - Polipropilenas — iki 3,0 g (tik ASC transplantatuose)

« Glicerinas —iki 35,09 - Polietilenas — iki 2,0 g (tik ASC transplantatuose)

- Poliesterio sitilai — iki 36,0 g

+AlboGraft” poliesterinis kraujagysliy transplantatas buvo iShandytas siekiant uZtikrinti jo biologinj suderinamuma.
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»AlboGraft” protezy techninés charakteristikos

skersmuo

Skersmuo apibréZiamas kaip neidplésto protezo vardinio vidinio skersmens verté. Verté nustatoma naudojant kuiginj matuoklj (anulometrg), kurio kampas nuo
virdiinés yra 10°. Protezui Svelniai uZmaunamas ant prietaiso netaikant jokio spaudimo (zr. schema).

D120 = protezo skersmuo esant spaudimui

Si verté nurodo protezo vidinj skersmenj, kai jis veikiamas 120 mmHg vidinio slégio. Skersmuo yra didesnis uZ vardine verte dél dviejy vienu metu veikianciy
veiksniy:

+ klostuoty rauksliy iSsiplétimo

- radialinio iSsiplétimo, kurj sukelia kraujospudis

Radialinis isiplétimas yra tikétinas rezultatas dél vidutinio natiralaus spaudimo, veikiancio proteza, kai jis néra uzspaustas. Galutinj implantuoto protezo
skersmenj Zr. produkto etiketéje nurodytoje D120 vertéje.

Bendras vandens pralaidumas

Pagal IS0 7198 apibréztas, AlboGraft” kraujagysliy transplantato bendras vandens pralaidumas yra 0,1 ml x cm? X min™,
Naudojamas ilgis

Kataloge ir etiketéje nurodytas prietaiso ilgis Zymi minimaly protezo ilgj, esant tempimui implantacijos metu. Minimalus naudojamas ilgis nustatomas esant tempimui, taikant
kiekvienam tipui numatyta svorj, kaip parodyta toliau pateiktoje lenteléje.

Tipas skersmuo Svoris (g.)
Dvigubo veliiro megztas audinys su kolagenu (ASC) VISI 125
Dvigubo veliuro megztas audinys su kolagenu (AMC) VISI 500
Dvigubo velitro austas audinys su kolagenu (ATC) <24mm 500
Dvigubo veliuro austas audinys su kolagenu (ATC) >24mm 750

Pakuoté

,AlboGraft” kraujagysliy transplantatai tiekiami sterilis, naudojant dviguba sterilia barjering pakuote. Vidiné talpykla yra iSoriskai sterili, jei iSoriné talpykla nebuvo paZeista ar
atidaryta. I3oriné talpykla yra sterili tik viduje: jos negalima jnesti j sterilig aplinka.

Jspéjimas: Dviguba,,AlboGraft” kraujagysliy transplantato pakuoté pateikiama vakuuminiu biidu sandariai uzdarytame folijos maiselyje. Sis maiSelis apsaugo tran-
splantatq laikymo metu ir turi buti atidaromas tik pries pat naudojima.

Zenklinimas yra koduojamas spalvomis, siekiant identifikuoti viduje esancio modelio audinio charakteristikas ir kolageno impregnacija (zr. lentele skyriuje ,Galimi modeliai”).
Naudojimo instrukcija

Transplantato pasirinkimas ir paruosimas

Pasirinkite transplantato tipg ir dydj, geriausiai tinkantj kraujagyslés segmentui, kurj reikia pakeisti arba aprupinti atliekant apéjimo (Suntavimo) procedira. AtidZiai patikrinkite
dviguba pakuote, kurioje yra pasirinktas transplantatas, kad jsitikintuméte jos vientisumu, skyliy, jpjovimy ar perforacijy nebuvimu, taip pat galiojimo pabaigos data. Transplan-
tato sterilumas garantuojamas tik tuo atveju, jei pakuoté yra visiskai nepaZeista. Jsitikinkite, kad sterilumo galiojimo laikotarpis néra pasibaiges, priesingu atveju transplantato
sterilumas néra garantuojamas. Jsitikinkite, kad etiketése pateikta informacija apie modelj, tipa, dydj ir partijos numerj yra teisinga. Jei taip néra, transplantato nenaudokite.
Nuimkite,,Tyvek” dangtelj nuo iSorinés talpyklos ir, laikydamiesi aseptiniy procedary, jneskite vidine talpykla j sterilig aplinka.

DEMESIO: iSorinés talpyklos negalima jnesti j sterilia aplinka.

ISimkite transplantata, laikydamiesi aseptiniy procedary.

Kraujagysliy transplantaty paruosimas

Kolagenu impregnuoti kraujagysliy transplantatai gali buti naudojami tokie, kokie tiekiami, arba prie$ pat implantacija trumpam panardinti j sterily fiziologinj tirpala, kad tapty
lankstesni ir lengviau valdomi. Paruosimo ir operacijos metu reikia vengti transplantato suspaudimo ar per didelio iSplétimo. Tinkamas valdymas padeda iSvengti kolageno
impregnacijos pazeidimo transplantato sienelése.

»AlboGraft” protezas su nuimamu spiraliniu sutvirtinimu (ASC modeliai)

Nukirpkite transplantatg iki pageidaujamo ilgio. Pasalinkite spiralés sutvirtinima nuo galy ir astriomis chirurginémis Zirklémis nukirpkite kuo arciau transplantato paviriaus, kad

gautuméte reikiama spiralés neturindia atkarpa anastomozei suformuoti, taip uzkertant kelig spiraliniam sutvirtinimui trukdyti siuvimui. Venkite uZspausti transplantata ant

sutvirtintos vietos.

Chirurginis metodas

Atsizvelgiant j tai, kokia sudétinga yra kraujagysliy transplantaty chirurginé implantacija ir kiek daug veiksniy gali turéti jtakos paciento buklei, chirurgui paliekama teisé nus-

tatyti siuvimo technika, transplantato tipa bei taikyting terapija prie$ operacija, jos metu ir po jos.

TaCiau reikéty atsizvelgti j Sias atsargumo priemones:

« siuvimui rekomenduojamos cilindrinés adatos, nors kuginés su pjovimo briauna ar kitos pjovimo adatos néra kontraindikuotinos.

«austo transplantato (ATC) kirpimui rekomenduojama naudoti Zemos temperatiiros oftalmologinj kauterj (< 704°C/ 1300°F), siekiant iSvengti audinio irimo. Jei naudojamas
aukstos temperaturos kauteris (> 1204°C/ 2200°F), rekomenduojama austo protezo pries pat naudojima panardinti j sterily fiziologinj tirpala, kad bty iSvengta lokalizuoto
pridegimo, galincio atsirasti kauterizacijos metu. Neleiskite protezui iSdZiati prie$ pjaunant kauteriu.

« Jei chirurginis metodas reikalauja transplantata uzspausti, reikia naudoti atraumatinius spaustukus (pageidautina su mink$tomis, paminkstintomis Ziotimis), taikant
maziausig buting spaudimo jéga.

Galimos komplikacijos

« Pilvo kompartmento sindromas + Amputacija - Pilviné angina (angina abdominalis)
« Uminis inksty nepakankamumas + Anemija « Priedirdziy virpéjimas

- Ominis respiracinio distreso sindromas (ARDS) + Aneurizma « Aurikulinis virpéjimas
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+ Kraujavimas + Hematoma + Periprotezinis oras

- Sunto okliuzijos + Hemiparezé « Pneumonija

« Chilotoraksas «Hemotoraksas « Pseudoaneurizma

- Kompartmento sindromas « lleusas « Inksty funkdijos sutrikimas

« Mirtis - Pooperaciné iSvarza pjuvio vietoje «Kvépavimo nepakankamumas

« Pragulos « Intraliumentinis transplantato trombas « Sepsis

« (Giliyjy veny trombozé - Dirginimas / alerginé reakdija « Plonosios Zarnos nepraeinamumas
+ NusileidZianiosios aortos disekacija + I3emija « Kratinkaulio nestabilumas

- Embolija «Inksty nepakankamumas « Insultas

+ Sédmeny nekrozé « Limfocelé « Laikinas psichozinis sindromas (jskaitant praeinantj
« Transplantato iSsiplétimas - Mezenteriné isemija delyrg)

« Transplantato irimas « Dauginis organy nepakankamumas (Mof) - Trombozé

- Transplantato infekcija - Miokardo infarktas +  Slapimo taky infekcija

- Transplantato stenozé - Neuropatinis skausmas Scarpa trikampio srityje « Visceraliné iSemija

« Transplantato trombozé - Paraparezé - Zaizdos hematoma

« Kirksnies seroma - Paraplegija + Taizdos infekcija

« Sirdies nepakankamumas «Paravalvulinis nesandarumas

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

- Pervisg paciento gyvenima tam paciam pacientui gali biiti implantuojamas tik vienas,,AlboGraft” kraujagysliy transplantatas.

- Prietaiso negalima veiki 45°C (113°F) virSijancia temperatdra. Per didelé Siluma gali rimtai paZeisti, AlboGraft” poliesterinj kraujagysliy transplantatg ir padaryti jj netinkama
naudoti.

«Nenaudokite protezo, jei pakuoteé ir (arba) sandariklis buvo atidaryti ar paZeisti arba jei sterilumo galiojimo laikas yra pasibaiges.

« Kolagenu impregnuotas transplantatas niekada negali bati pakartotinai sterilizuojamas.

- Transplantatai, uZtersti krauju ankstesniy procediiry metu, negali buti pakartotinai naudojami ar pakartotinai sterilizuojami.

+ Kraujagysliy transplantatai turi bati tvarkomi taip, kad buty iSvengta salycio su pasalinémis dalelémis, kurios, prilipusios prie transplantato sienelés, gali sukelti embolijas ar
nepageidaujamas saveikas su krauju. Be to, chirurginés pirstinés, naudojamos tvarkant transplantatus, neturi turéti milteliy, konservanty ar lubrikanty.

- Venkite per didelio transplantato tempimo; Svelniai ipléskite transplantata, kad iSlygintuméte klostes.

«Venkite paZeisti transplantata jo tvarkymo metu; naudokite atraumatinius spaustukus ir tinkamus instrumentus (pvz., kraujagysliy spaustukus). Nenaudokite 3iy instrumenty
per didelé jéga, nes gali buti paZeista kolageno danga arba audinys.

« Rekomenduojama naudoti atraumatines adatas.

« Zemos temperatiiros oftalmologinis kauteris (< 704°C / 1300°F) rekomenduojamas austo transplantato pjovimui, siekiant iSvengti audinio irimo.

« ,AlboGraft” protezas su nuimamu spiraliniu sutvirtinimu (ASC modeliai): venkite spausti transplantata jo sutvirtintoje srityje.

« ,AlboGraft” protezas su nuimamu spiraliniu sutvirtinimu (ASC modeliai): atsargiai pasalinkite spiralés sutvirtinima, prieSingu atveju gali buti pazeista kolageno plévelé.

« Siekiant sumazinti seromos formavimosi ir limfos kaupimosi rizika po aorto—Slauninés ar $launies—pakinklio rekonstrukcijos, reikia kruop3¢iai perristi ir (arba) kauterizuoti
kirk3nies srities limfagysles.

« Siy protezy negalima implantuoti pacientams, kuriems nustatytas jautrumas poliesteriui ar galvijy kilmés medziagoms.

Pakartotinis sterilizavimas / perpakavimas

Si priemoné yra vienkartiné. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdorotos priemonés Svarumo ir sterilumo uztikrinti negalima. Pakartotinis

naudojimas gali sukelti kryZmine tar$q ar infekcija, o tai gali lemti paciento mirtj. Priemonés veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio

sterilizavimo, nes priemoné buvo sukurta ir iSbandyta naudoti tik viena karta. Priemonés naudojimo laikas pagrjstas tik vienkartiniu naudojimu. Jei dél kokios nors priezasties 3ig

priemone reikia graZinti j,,LeMaitre Vascular”, jdékite ja j originalig pakuote ir graZinkite ant déZutés nurodytu adresu.

Laikymas ir saugojimas

Transplantatai turi bati laikomi originalioje pakuotéje iki naudojimo. Juos reikia laikyti aplinkoje be dulkiy, sausoje vietoje, esant 0°C/ 32°F — 30°C/ 86°F temperaturai.

Transplantato naudojimo laikas

,AlboGraft” kraujagysliy transplantato tarnavimo trukmé nustatyta 10 mety, remiantis toliau nurodytais tyrimais. Van Det ir kt. 1 paskelbé 10 mety duomenis apie pirminio,

pirminio asistuoto ir antrinio praeinamumo rodiklius, atitinkamai 28 %, 49 % ir 49 % naudojant,,Dacron” transplantatus. Hsu ir kt. 2 taip pat parodé 59 % iSgyvenamumo rodiklj

per 10 mety po implantacijos.

Saugus naudojimas ir Salinimas

Jei naudojant Sig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti,LeMaitre Vascular” ir alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.

Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiyjy metaly ar radioizotopy i jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy Salinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip

tinkamai utilizuoti, Ziarékite vietos teisés aktus.

Pasalinto ,AlboGraft” transplantato pakavimas ir siuntimas:

Siuntos graZinimas,,LeMaitre Vascular” priklauso nuo 3 toliau nurodyty esminiy klausimy.

1. Arimplantas pasalintas i$ paciento, kurio patogeniné biklé eksplantavimo metu buvo Zinoma arba numatoma?

2. Arimplantas padalintas i$ paciento, kuriam per paskutinius 6 ménesius buvo atliktas gydymas, apimantis terapinius radionuklidus?

3. Argydytojas iS paciento gavo sutikima graZinti méginj gamintojui tyrimo tikslais?

Jeigu atsakymas j 1 arba 2 klausima yra teigiamas, ,LeMaitre Vascular” nesuteikia tinkamy rekomendacijy dél siuntimo. SIY EKSPLANTY JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEGALIMA

GRAZINTI,,LEMAITRE VASCULAR". Tokiais atvejais pasalinta implanta reikia iSmesti laikantis vietos taisykliy.

Eksplantams, nekeliantiems patogeniniy ar radiologiniy pavojy, naudokite Siuos punktus:
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Pries eksplantavima
1. Jei jmanoma, atlikite priemonés KT arba ultragarsinj skenavima, kad uZfiksuotuméte jos praeinamuma.
2. ,LeMaitre Vascular” gali priimti anonimine klinikine informacija. ,LeMaitre Vascular” praso informacijos, jskaitant:
a) Pradiné diagnozé, dél kurios buvo naudojamas implantas.
b) Paciento sveikatos istorija, susijusi suimplantu, jskaitant ligonine arba klinika, kurioje buvo implantuotas jrenginys.
¢) Paciento patirtis su implantu pries jo eksplantavima.
d) Ligoniné arba klinika, kurioje buvo atlikta eksplantacija, ir iSémimo data.
Eksplantacija:
1. Eksplantuoti,AlboGraft” pries gabenant turi biti tiesiogiai perkeliami j sandarig talpykla, pripildyta Sarminio buferinio 2 % glutaraldehido arba 4 % formaldehido tirpalo.
2. Jei reikia, eksplantuoty transplantaty valymas turi bati minimalus. Jokiomis aplinkybémis negalima taikyti proteolitinio skaidymo.
3., AlboGraft eksplantatai jokiu biddu negali biiti dekontaminuojami. NEDEKITE méginio j autoklava ir nenaudokite etileno oksido dujy, kad nukenksmintuméte.

Pakavimas:
1. Eksplantus reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad biity sumazinta galimybé juos sulauzyti, uztersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo metu.
Absorbuojancia medziagg ir apsauga reikia pasirinkti sandariam konteineriui antrinéje pakuotéje izoliuoti. Pirminé ir antriné pakuotés turi bati supakuotos j iSorine pakuote.
2. Eksplantai sandariose pirminése talpyklose turi biiti paZenklinti biologiSkai pavojingy atlieky simboliu pagal 1SO 7000-0659 standarta. Tas pats simbolis turi biiti pritvirtintas
prie antrinés ir iSorinés pakuotés. ISoriné pakuoté taip pat turi buti pazenklinta uzrasu,Name” (pavadinimas), ,Address” (adresas) ir , Telephone Number of Sender” (siuntéjo
telefono numeris) ir uzrasas, Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Nustacius pazeidima arba pratekéjima, pakuoté turi
buti izoliuota, apie tai reikia pranesti siuntéjui).
3. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Pacienty implanty 3altiniai
+AlboGraft” poliesterinis kraujagysliy transplantatas tiekiamas su paciento implantavimo kortele (PIC). Po implantacijos pacientui pateikite uzpildyta informacinj lapelj (instruk-
cijos pateiktos Zemiau).
1. Pateiktos PIC priekine dalj turi uzpildyti operuojantis chirurgas / komanda.
2. Yratrys eilutés, kuriose reikia uZpildyti informacija. Pirma eiluté skirta paciento identifikavimui (pvz., paciento vardas ir pavardé). Antroje eilutéje jraSoma operacijos data.
Tredia eiluté skirta sveikatos prieZitiros centro arba gydytojo, i$ kurio galima gauti medicining informacija apie pacienta, adresui.
3. Kitoje PIC puséje pateikiama informacija apie gaminj ir gamintoja.
4. Uzpilde PICduokite pacientui, kad jis galéty su ja susipaZinti ateityje.
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
Norédami perZidiréti,AlboGraft” saugos ir klinikinés veiksmingumo santraukos (SSCP) dokumenta, apsilankykite:
www.lemaitre.com/sscp ir pasirinkite nuoroda, AlboGraft Polyester Vascular Graft”, kad perZiirétuméte ,AlboGraft” SSCP.
Bibliografija
1. R.J.van Det, B.H.R. Vriens, J. van der Palen, R.H. Geelkerken; ,Dacron or ePTFE for Femoro-popliteal Above-Knee Bypass Grafting: Short- and Long-term Results of a Multicen-
tre Randomised Trial*, 1078-5884/2009 European Society for Vascular Surgery. I3leido Elsevier Ltd. Visos teisés saugomos.doi:10.1016/j.ejvs.2008.11.041Eur J Vasc Endovasc
Surg (2009)37, 457463
2. HsuRB, Chen JW.,Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a aortic dissection”; Journal of cardiac surgery.
2014;29(5):641-646
Pranesimai: ribotoji gaminio garantija; nuostoliy atlyginimo apribojimas
,LeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant $ig priemone buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad i priemoné tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiSkiai nurodytai
(-oms) indikacijai (-oms). I3skyrus atvejus, aiskiai nurodytus Siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, IS TERMINAS APIMA ,LEMAITRE
VASCULAR, INC.", JOS ASOCIJUOTASIAS JMONES IR JY ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGUNUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMY
GARANTIJU, SUSIJUSIY SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU JSTATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA
GARANTIJA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JY ATSISAKO. Si ribotoji garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji Salis
piktnaudZiauja Sia priemone, netinkamai j3 naudoja arba laiko. Vienintelis Sios ribotosios garantijos pazeidimo teisiy gynimo budas yra Sios priemonés pakeitimas arba pirkimo
kainos grazinimas (tik ,LeMaitre Vascular” pasirinkimuy), pirkéjui graZinus priemone ,LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sios priemonés tinkamumo
naudoti laikui.
,LEMAITRE VASCULAR” JOKIU ATVEJU NEATSAKO U7 JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSIJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA
,LEMAITRE VASCULAR" ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES
ARKITY PRIEZASCIY, NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT | TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR" BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY
GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY REIKA-
LAVIMAMS.

Sios instrukdijos perZiiiros arba paskelbimo data yra pateikta 3ios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo 3ios datos iki
gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j,LeMaitre Vascular ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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AlboGraft® vaskulaert polyestergraft

norsk — Bruksanvisning

STERILE |EO

Advarsel: AlboGraft vaskuleert polyestergraft skal ikke eksponeres for temperaturer over 45°C. Kontroller temperatursensoren umiddelbart ved mottak og
for bruk. IKKE BRUK GRAFTET HVIS TEMPERATURSENSOREN ER R@D.

Beskrivelse

AlboGraft® vaskulare polyestergraft er laget av syntetisk materiale for & erstatte deler av skadde eller feilfungerende arterier. De er laget av polyestertrd (polyetylentereftalat,
PET) som er vevd eller strikket inn i et kontinuerlig rer. Som respons pa en rekke kirurgiske indikasjoner, tilbys AlboGraft vaskulare graft i to varianter: Dobbeltstrikket velourtek-
stil og dobbeltvevd velourtekstil. De strikkede graftene er laget med en tett struktur for a redusere risikoen for oppfrynsing og slitasje ved endene. Velourgraftene har lavprofil-
Iokker p& den endoluminale overflaten for & unngd lumenreduksjon, og heyprofillakker pa den ytre overflaten for & fremme festing av graftet i det omkringliggende vevet. Alle
AMC- og ATC AlboGraft-graft er krympet i parallelle ringer, slik at rerformen opprettholdes uten & knekke.

AlboGraft vaskulzere graft fas med avtagbar ekstern spiralforsterkning (ASC-modeller), laget av rentgentett, biokompatibel polypropylentrdd med en polypropylenkjerne og
polyetylenbelegg, noe som gjor det enkelt & identifisere protesen med rgntgen. Den eksterne spiralforsterkningen er avtagbar, noe som gjer det mulig & opprette anastomoser til
karet.

Merk: AlboGraft vaskulaere graft med avtagbar ekstern spiral (ASC-modeller) er ikke tilgjengelig for salg i Canada.
Markerer pd den ytre overflaten av graftet forenkler orientering under implantasjon.

AlboGraft vaskulzere graft som er impregnert med kollagen, reduserer gjennomtrengeligheten for a redusere problemet med blgdning under implantasjon, slik at det ikke er
ngdvendig med forhdndskoagulering. Impregneringsprosessen med bovint kollagen opprettholder béde den opprinnelige strukturen til materialet og de strukturelle egens-
kapene for protesen, dvs. fleksibilitet og mykhet. Kollagenet er tverrbundet ved formaldehyddamping for & sikre en balansert reabsorpsjonshastighet av vertsvevet.

Indikasjoner

AlboGrafts strikkede og vevde vaskulaere graft er indisert for utskifting eller reparasjon av arterier som er rammet av aneurisme eller okklusiv sykdom, som abdominal aortaa-
neurisme, torakal aortaaneurisme og perifer arteriesykdom (f.eks. lesjoner av TASC C- eller D-type) som involverer arteria iliaca, femoralis og poplitea).

AlboGraft vaskulart graft (kun ASC-modeller) er indisert i ekstraanatomiske rekonstruksjoner og rekonstruksjoner som krever forbedret motstand mot knekk og kompresjon,
som femoropoplitealt bypass.

Tiltenkt bruk
AlboGraft vaskulare graft er utviklet for systemisk vaskular reparasjon, inkludert utskifting eller bypassprosedyrer ved aneurisme og okklusiv sykdom i arteriene, inkludert
torakal aorta, og for femoral popliteal rekonstruksjon ved behandling av abdominal aortaaneurisme, torakal aortaaneurisme og perifer arteriesykdom.

Tiltenkte kliniske fordeler
Forbedret blodgjennomstremning og lavere risiko for hjerneslag ved & korrigere stenose eller aneurisme, reduksjon av blgdning under graftimplantasjon, forbedret forekomst av
restenose og lav forekomst av arterieokklusjon etter prosedyren. Langtidsfordeler inkluderer forbedret overlevelse.

Kontraindikasjoner
AlboGraft vaskulare graft er kontraindisert for bruk i koronararterier.
Bruk av AlboGraft vaskulzre graft er kontraindisert hos pasienter med kjent eller mistenkt overfalsomhet for bovint kollagen.

Tiltenkt bruker
AlboGraft vaskulaert graft er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne karkirurger som har fatt opplering i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon
Voksne uavhengig av kjgnn eller etnisitet med behov for systemisk vaskulaer reparasjon, inkludert utskifting eller bypassprosedyrer ved aneurisme og okklusiv sykdom i arteri-
ene, inkludert toraksaorta, og for rekonstruksjon av larbenets poplitea.

Tilgjengelige modeller

AlboGraft vaskulare graft er tilgjengelig i en rekke modeller, typer og sterrelser. Graftet kan klassifiseres inn i modeller i henhold til materialets egenskaper, der hver modell er av
éntype (rett " eller togrenet "" ) og storrelser (diameter, lengde). Hvert graft kan identifiseres med et modellnummer og et lot-/serienummer. Koden pa 3 bokstaver identi-
fiserer stoffet og tilstedevarelsen eller fravaret av spiralforsterkning (se tabellen nedenfor). Parti- og serienummeret brukes til & innhente informasjon fra LeMaitre Vasculars
kvalitetssikringssystem om graftets produksjons- og kvalitetskontrolldata. For & gjare det enklere for operatgren & spore produktet finnes alle produktidentifikasjonsdata péd de
selvklebende etikettene i hver produktpakke, som kan klebes inn i pasientens legejournal.

Type Kode Fargekode
Dobbeltvevd velourtekstil impregnert med kollagen ATC lysebld
Dobbeltstrikket velourtekstil impregnert med kollagen. AMC qull
Dobbeltstrikket velourtekstil impregnert med kollagen og spiralstattet ASC bla

Se LeMaitre Vascular-katalogen for en detaljert liste over tilgjengelige modeller og typer.

Enhetens materialer

Pasienten kan bli eksponert for falgende materialer og stoffer for de sterste graftene i verste fall, som inkluderer spiralgrafter pd 8 mm x 80 cm og ikke-spiralgrafter pa 38 mm x
60 cm:

« Bovint Hyde-kollagen opptil 9,0 gram - Polypropylen opptil 3,0 gram (kun ASC-grafter)

« Glyserin opptil 35,0 gram - Polyetylen opptil 2,0 gram (kun ASC-grafter)

« Polyestergarn opptil 36,0 gram

AlboGraft vaskulart polyestergraft har bestatt testing for & sikre biokompatibilitet.
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Tekniske egenskaper for AlboGraft-protese

diameter

Diameteren defineres som verdien av den nominelle, indre diameteren til den ikke-dilaterte protesen. Verdien oppnds med en konisk maler (anulometer) med
en vinkel pa 10° fra apeks. Protesen fares forsiktig over instrumentet uten & pafere trykk (se diagram).

D120 = Diameter pa protesen under trykk

Denne verdien indikerer den interne diameteren pa protesen nér den er eksponert for et internt trykk pa 120 mmHg. Diameteren er hgyere enn den nominelle
verdien som et resultat av to forskjellige medvirkende faktorer:

- distensjon av de plisserte foldene

« radial ekspansjon fordrsaket av blodtrykk

Radial ekspansjon er et forventet resultat fra gjennomsnittlig naturlig trykk pé protesen ndr den er lgs. Se verdien D120 pa produktetiketten for endelig
implantert diameter.

AlboGraft ASC-modeller: Den eksterne spiralstatten sikrer at radial ekspansjon av protesen forblir ubetydelig.

Integrert vanngjennomtrengelighet

Den integrerte vanngjennomtrengeligheten som definert av IS0 7198 for AlboGraft vaskulart graft, er mindre enn eller lik 0,1 ml x cm x min.
Nyttelengde

Enhetslengden som er oppfart i katalogen og pa etiketten, indikerer protesens minimumslengde under spenning ved implantasjon. Minimum brukbar lengde fastslas under
spenning med pafart vekt for hver type som vist i tabellen nedenfor.

Type diameter Vekt (g)
Dobbeltstrikket velourtekstil med kollagen (ASC) Alle 125
Dobbeltstrikket velourtekstil med kollagen (AMC) Alle 500
Dobbeltvevd velourtekstil med kollagen (ATC) <24mm 500
Dobbeltvevd velourtekstil med kollagen (ATC) >24mm 750

Forpakning
AlboGraft vaskulare transplantater leveres sterile i en dobbel steril barriere. Den interne beholderen er eksternt steril, forutsatt at den eksterne beholderen ikke har blitt skadet
eller dpnet. Den eksterne beholderen er kun internt steril — den ma ikke tas inn i et sterilt miljg.

Advarsel: Den doble beholderen for AlboGraft vaskulaert graft leveres i en vakuumforseglet foliepose. Denne posen beskytter graftet ved lagring, og skal kun pnes

umiddelbart for bruk.

Merkingen er fargekodet for & identifisere stoffets egenskaper og kollagenimregneringen til modellen i forpakningen (se tabellen i "Tilgjengelige modeller").

Bruksanvisning

Valg og klargjering av graft

Velg grafttype og -starrelse som passer best til den vaskulare delen som skal erstattes eller suppleres gjennom bypass. Undersgk noye den doble forpakningen for valgt graft for

a bekrefte integritet, at det ikke er hull, kutt eller perforeringer samt utlgpsdato. Steriliteten til graftet garanteres kun hvis beholderen er helt intakt. Pése at sterilitetsperioden

ikke har utlgpt. Hvis den har utlgpt, kan steriliteten til graftet ikke garanteres. Kontroller at informasjonen pa etikettene i forhold til modellen, typen, stgrrelsen og lot-nummeret

er riktig. Hvis informasjonen ikke er riktig, skal graftet ikke brukes. Fjern Tyvek-lokket fra den eksterne beholderen, og ta den indre beholderen inn i det sterile miljget ved bruk av
aseptiske prosedyrer.

FORSIKTIG: Ikke ta den eksterne beholderen inn i det sterile miljoet.

Ta ut graftet fra forpakningen med aseptisk prosedyre.

Klargjering av vaskuleere graft

De kollagenimpregnerte vaskulaere graftene kan brukes som de er, eller de kan legges i en steril saltvannslgsning rett far implantasjon, slik at de blir fleksible og enkle &

handtere. Ver forsiktig s ikke graftet knuses eller utvides for mye under klargjering og bruk. Riktig hdndtering bidrar til 8 unngé risiko for & skade kollagenimpregneringen pa

overflaten til graftet.

AlboGraft avtakbar spiralforsterkningsprotese (ASC-modeller)

Klipp graftet til ansket lengde. Fjern spiralstatten ved endene, og klipp nar transplantasjonsoverflaten med en skarp kirurgisk saks for & oppné ensket spiralfri lengde for & lage

anastomosen, slik at spiralstatten ikke forstyrrer suturen. Unngd  avklemme graftet pa det forsterkede omradet.

Kirurgisk teknikk

Med tanke hvor kompleks en kirurgisk implantasjon av et vaskulart graft er, og hvor mange faktorer som kan pavirke pasientens tilstand, er det opp til kirurgen & bestemme

suturteknikk og grafttype, i tillegg til behandling fer, under og etter inngrepet.

Felgende forholdsregler ber imidlertid vurderes:

- for suturering anbefales sylindriske ndler, selv om naler med skrd spiss eller andre skjeerenaler ikke er kontraindisert.

- for kutting av vevd implantat (ATC) anbefales oftalmisk kauterisering ved lav temperatur (< 704°C) for @ unnga frynsing. Hvis det anvendes kauterisering ved hgy tempera-
tur (= 1204°C), anbefales det & legge vevde proteser i en steril saltlasning umiddelbart for bruk, for & unnga fokal forbrenning som kan oppstd under kauterisering. lkke la
protesen fa torke for kauterisering.

«Huvis den kirurgiske teknikken krever at graftet klemmes, ma det brukes atraumatiske klemmer (fortrinnsvis med myke eller belagte kjever) med lavest mulig klemmekraft.

Potensielle komplikasjoner

«Abdominalt kompartmentsyndrom « Aneurisme « Bypassokklusjoner

« Akutt nyresvikt « Angina abdominalis « (Chylothorax

« Akutt lungesviktsyndrom (ARDS) o Atrieflimmer « Kompartmentsyndrom
« Amputering « Aurikulzr fibrillering « Dodsfall

+ Anemi + Blodning « Decubitus
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+ Dyp venetrombose « Arrbrokk « Psudoaneurisme

+ Disseksjon av descenderende aorta « Intraluminal graft-trombe « Nyredysfunksjon

+ Embolisme « Irritasjon/allergisk reaksjon + Respiratorisk svikt

«  Gluteal nekrose « Iskemi « Sepsis

« Graftutvidelse « Nyresvikt «Tynntarmsobstruksjon
« Graftnedbrytning « Lymfocele « Ustabilitet i brystbenet
« Graftinfeksjon « Mesenterisk iskemi « Slagtilfelle

- Graftstenose « Multippel organsvikt (Mof) «Forbigdende psykotisk syndrom (inkludert forbig-
- Grafttrombose « Myokardinfarkt aende delirium)

« Lyskeserom « Nevropatiske smerter pd scarpa-nivaet - Trombose

« Hjertesvikt « Paraparese « Urinveisinfeksjon

+ Hematom « Paraplegi « Visceral iskemi

« Hemiparese - Paravalvular lekkasje - Sdrhematom

+ Hemothorax « Luftigraftet - Sdrinfeksjon

« lleus « Lungebetennelse

Forholdsregler og advarsler

- Bare ett AlboGraft bar implanteres hos en pasient i lapet av pasientens levetid.

« IKKE eksponer enheten for temperaturer over 45°C. For hgy temperatur vil skade AlboGraft vaskulzert graft betydelig, og gjere det uegnet for bruk.

«Ikke bruk en protese hvis beholderen og/eller forseglingen er dpnet eller skadet, eller hvis sterilitetsperioden er utlgpt.

- Det kollagenimpregnerte graftet ma aldri resteriliseres.

- Graft ersom er kontaminert med blod i de foregdende prosedyrene md ikke brukes pd nytt eller resteriliseres.

« Devaskulzre graftene mé& héndteres slik at kontakt med fremmedpartikler unngds, da de kan forarsake emboli eller ugnskede interaksjoner med blodet dersom de festes til
graftveggen. Videre md operasjonshansker som brukes til @ handtere graftet, vaere fri for pudder, konserveringsmidler og smarende midler.

« Unnga overstrekking av graftet. Utvid graftet forsiktig for 4 glatte ut foldene.

«Unnga & skade graftet ved hdndtering. Bruk atraumatiske klemmer og egnede instrumenter (f.eks. vaskulaere klemmer). Ikke bruk stor kraft pa instrumentene. Det kan fore til
skader pa kollagenlaget eller materialet.

« Atraumatiske naler anbefales.

- Oftalmisk kauterisering ved lav temperatur (< 704°C) anbefales for kutting av vevde graft, for & unnga frynsing.

- AlboGraft avtakbar sprialforsterkningsprotese (ASC-modeller): Unnga klemming av graftet pd det forsterkede omradet.

« AlboGraft avtakbar spiralforsterkningsprotese (ASC-modeller): Fjern stattespiralen forsiktig, ellers vil kollagenfilmen bli skadet.

« Det ma utvises forsiktighet ved ligering og/eller kauterisering av lymfevev i lysken, for & minimere forekomsten av seromdannelse og lymfeoppsamling etter aortobifemoral
eller femoropopliteal rekonstruksjon.

« Disse protesene skal ikke implanteres i pasienter som er overfglsomme for polyester eller materialer fra storfe.

Resterilisering/ompakking

Dette produktet er kun til engangshruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pd nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres.

Gjenbruk av enheten kan lede til kryssforurensning eller infeksjon, som igjen kan fare til at pasienten der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resteriliser-

ing, siden den er utformet og testet kun for engangshruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk. Dersom enheten av en eller annen grunn ma returneres til LeMaitre

Vascular, md den pakkes i originalemballasjen og returneres til adressen som er oppfart pé esken.

Bevaring og oppbevaring

Graftene ma oppbevares i originalforpakningen til de skal brukes. De ma oppbevares i stovfrie og terre omgivelser og ved en temperatur pd mellom 0°C og 30°C.

Levetid til graftet

Levetiden til AlboGraft vaskuleert graft har blitt satt til ti ar, basert pa studiene oppgitt nedenfor. Van Det et al.1 publiserte 10-arsdata for primaere, primaert assisterte og

sekundzere dpenhetsrater pa 28 %, 49 % 0g 49 % for Dacron-graft. Hsu et. al2 viste 0gsd overlevelsesrater pa 59 % ut til 10 ar etter transplantasjon.

Sikker handtering og avhending

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av den medisinske enheten, skal brukeren varsle bade LeMaitre Vascular og gjeldende tilsynsorgan i landet der

brukeren befinner seg.

Dette produktet har ingen skarpe kanter, tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Ingen spesielle krav til avhending er gjeldende. Sjekk lokale

forskrifter for & bekrefte riktig avhending.

Forpakning og forsendelse av eksplantert AlboGraft:

Retur av forsendelsen til LeMaitre Vascular avhenger av tre viktige sparsmal:

1. Ereksplantatet hentet fra en pasient med en kjent eller antatt patogen tilstand pa tidspunktet for eksplanteringen?

2. Ereksplantatet hentet fra en pasient som har en kjent behandlingshistorikk som involverer terapeutiske radionuklider i Igpet av de siste seks manedene?

3. Har pasienten gitt klinikeren samtykke til at proven kan returneres til produsenten for forskningsformal?

Hvis svaret pa sparsmal 1 eller 2 er ja, gir ikke LeMaitre Vascular tilstrekkelig veiledning for forsendelse. DISSE EKSPLANTATENE MA IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER RETURN-

ERESTIL LEMAITRE VASCULAR. I disse tilfellene skal eksplantatet avhendes i overensstemmelse med lokale forskrifter.

For eksplantater som ikke medfarer patogen eller radiologisk risiko, gjelder falgende:

For eksplantering:

1. Hvis det er mulig, skal enheten skannes med CT eller ultralyd for & dokumentere dpenhet.

2. LeMaitre Vascular kan motta klinisk informasjon som er pasientanonymisert. LeMaitre Vascular ber om informasjon som omfatter:
a) Den opprinnelige diagnosen som resulterte i bruk avimplantatet,
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b) Den delen av pasientens medisinske historikk som er relevant for implantatet, inkludert sykehuset eller klinikken hvor enheten ble implantert.
¢) Pasientens opplevelse avimplantatet for det ble fjernet.
d) Sykehuset eller klinikken hvor eksplanteringen ble utfert, og dato for uthenting.

Eksplantering:

1. Eksplanterte AlboGraft-grafter skal overfares direkte til en forseglingsbar beholder fylt med en opplasning av alkalisk bufret 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for
forsendelse.

2. Rengjering av eksplanterte grafter skal veere minimal, om ngdvendig. Proteolytisk nedbrytning skal ikke brukes under noen omstendigheter.

3. AlboGraft-eksplantater ma ikke dekontamineres under noen omstendigheter. IKKE autoklaver praven eller bruk etylenoksidgass for & dekontaminere den.

Emballasje:

1. Eksplantater skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning og eksponering for de som handterer slike pakker under transport.
Absorberende og statdempende materialer skal velges for & isolere den forseglede beholderen i den sekundzere emballasjen. Primaer og sekundaer emballasje ma da pakkes
inn i en ytre pakke.

2. Eksplantater i forseglede primaere beholdere skal merkes med et 1S0 7000-0659 Biohazard-symbol. Det samme symbolet skal pafares den sekundzere emballasjen og den ytre
emballasjen. Den ytre emballasjen skal ogsd merkes med avsenderens navn, adresse og telefonnummer, samt setningen “Upon discovery of damage or leakage, the package
should be isolated and sender notified” (Ved oppdaget skade eller lekkasje skal pakken isoleres og avsender varsles).

3. Pakker som er klargjort pa ovennevnte méte, kan sendes til:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Pasientimplantatressurser

AlboGraft vaskulart polyestergraft leveres med et pasientimplantatkort (PIC). Vennligst gi pasienten det utfylte PIC-skjemaet (instruksjoner nedenfor) etter implantasjon:

1. Forsiden av pasientimplantatkortet skal fylles ut av operasjonskirurgen/-teamet.

2. Detertre linjer med informasjon som skal fylles ut. Linje nr. 1 er for pasientidentifikasjon (f.eks. pasientnavn). Linje nr. 2 er for operasjonsdatoen. Linje nr. 3 er for adressen til
helsesenteret eller legen der man kan finne medisinsk informasjon om pasienten.

3. Baksiden av pasientimplantatkortet inneholder produkt- og produsentinformasjon.

4. Etter fullfort prosedyre skal pasientimplantatkortet gis til pasienten for fremtidig referanse.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & se dokumentet AlboGraft sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse besek:
www.lemaitre.com/sscp og velg deretter lenken AlboGraft vaskulart polyestergraft for @ ga gjennom AlboGraft SSCP.
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Merknader: Begrenset produktgaranti; Begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig
spesifisert i denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT I DETTE AVSNITTET, OMFATTER

DET LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER 0G RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER
IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM F@LGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER,
EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke
ved mishruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjgperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil vare
erstatning av, eller refusjon av innkjepsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjenn) etterfulgt av kjgperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien
vil avsluttes pa utlgpsdatoen for denne enheten.

LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FOLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE
KRAV ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER B/RE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER
1000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK OG ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFGLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE,
UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR HAR BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGREN-
SNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det har gatt tjuefire (24) maneder
mellom denne datoen og bruken av produktet, ber brukeren kontakte LeMaitre Vascular for 8 se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Grefa vasculara din poliester AlboGraft®
romand — Instructiuni de utilizare

STERILE |EO

Avertisment: Grefa din poliester AlboGraft nu poate fi expusa la temperaturi mai mari de 45°C (113°F). Va rugam sa verificati senzorul de temperatura
imediat dupa primire si inainte de utilizare. NU UTILIZATI GREFA DACA SENZORUL DE TEMPERATURA ESTE ROSU.

Descriere

Grefele vasculare din poliester AlboGraft® sunt fabricate din material sintetic si sunt concepute pentru a inlocui sectiuni ale arterelor deteriorate sau cu functionare defectuoasd.
Acestea sunt fabricate din fire de poliester (polietilen tereftalat, PET) tesute sau tricotate intr-un tub continuu. Ca raspuns la 0 gama larga de indicatii chirurgicale, grefele vascu-
lare AlboGraft sunt oferite in doua modele: tesatura tricotata din velur dublu si tesaturd din velur dublu. Grefele tricotate sunt proiectate cu o structura rezistenta la rulare pentru
a reduce riscul de rupere sau uzurd la capetele lor. Grefele din velur au bucle cu profil scdzut pe suprafata endoluminala pentru a evita orice reducere a lumenului si bucle cu profil
fnalt pe suprafata exterioara pentru a promova ancorarea grefei in tesuturile inconjuratoare. Toate grefele AMC si ATC AlboGraft sunt sertizate in inele paralele, astfel incat forma
lor tubulard sa fie mentinuta fara indoire.

Grefele vasculare AlboGraft sunt disponibile cu armaturd spiralata externa detasabila (modele ASC) realizata dintr-un fir radioopac, biocompatibil, cu miez din polipropilend si
acoperire din polietilend, care permite identificarea usoara a protezei cu raze X. Armatura spiralata externa este detasabila, facilitand crearea de anastomoze la vas.

Notd: grefele vasculare AlboGraft cu spirald externd detasabild (modele ASC) nu sunt disponibile pentru vdnzare in Canada.
Liniile directoare de pe suprafata exterioard a grefei faciliteazd orientarea in timpul implantdrii.

Grefele vasculare AlboGraft impregnate cu colagen reduc permeabilitatea pentru a atenua problema hemoragiei in timpul implantarii, astfel incat nu este necesard precoagu-
larea. Procesul de impregnare cu colagen bovin mentine atét structura originald a materialului, cit si caracteristicile structurale ale protezei, si anume flexibilitatea si moliciunea.
Colagenul este reticulat prin vaporizare cu formaldehida pentru a asigura o rata echilibrata de reabsorbtie de cdtre tesuturile gazda.

Indicatii

Grefele vasculare tricotate si tesute AlboGraft sunt indicate pentru inlocuirea sau repararea arterelor afectate de anevrisme sau boli ocluzive, cum ar fi anevrismul aortic abdomi-
nal, anevrismul aortic toracic si boala arteriala periferica (de exemplu, leziuni de tip TASC C sau D) care implica arterele iliace, femurale si poplite.

Grefa vasculara AlboGraft (numai modelele ASC) este indicatd in reconstructiile extra-anatomice si reconstructiile care necesita o rezistentd sporita la indoire si compresie, cum ar
fi bypassul femuro-popliteu.

Destinatia de utilizare
Grefele vasculare AlboGraft sunt concepute in scopul repararii vasculare sistemice, inclusiv proceduri de inlocuire sau bypass in cazul bolilor anevrismale si ocluzive ale arterelor,
inclusiv aorta toracicd si pentru reconstructia femuro-popliteu in tratamentul anevrismului aortic abdominal, anevrismului aortic toracic si bolii arterelor periferice.

Beneficiile clinice preconizate
Imbunétatirea fluxului sanguin si reducerea riscului de accident vascular cerebral prin corectarea stenozei sau a anevrismului, atenuarea hemoragiei in timpul implantdrii grefei,
incidenta imbunatatitd a restenozei si incidenta scazutd a ocluziei arteriale post-procedurd. Beneficiile pe termen lung includ imbunatatirea supravietuirii.

Contraindicatii
Grefele vasculare AlboGraft sunt contraindicate pentru utilizarea in arterele coronare.

Grefele vasculare AlboGraft sunt contraindicate la pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd sau suspectata la colagenul bovin.

Utilizatorul vizat

Grefa AlboGraft este un implant destinat utilizarii de cdtre chirurgi vasculari experimentati instruiti in procedurile pentru care sunt destinate.

Grupa de pacienti

Adulti de orice sex sau etnie, care au nevoie de reparatii vasculare sistemice, inclusiv proceduri de inlocuire sau bypass in cazul bolilor anevrismale si ocluzive ale arterelor, inclusiv
aorta toracicd si pentru reconstructia femuro-popliteu.

Modele disponibile

Grefele vasculare AlboGraft sunt disponibile intr-o gama largd de modele, tipuri si dimensiuni. Grefa poate fi clasificata in modele in functie de caracteristicile tesaturii, fiecare
model fiind de un tip (drept " sau bifurcat ™) si de dimensiuni (diametru(e), lungime). Fiecare grefa poate fi identificatd printr-un numar de model si un numar de lot/serie.
Codul din 3 litere identificd materialul si prezenta sau absenta armaturii spiralate (a se vedea tabelul de mai jos); numarul de lot si de serie serveste la obtinerea de informatii din
fisierele Sistemului de asigurare a calitatii vasculare LeMaitre cu privire la fabricarea grefei si datele de control al calitatii. Pentru a facilita urmarirea produsului de cdtre operator,
toate datele de identificare a produsului sunt furnizate pe etichete autoadezive in fiecare ambalaj al produsului, care pot fi transferate in dosarul clinic al pacientului.

Tip Cod Cod de culoare
Tesaturd tesuta din velur dublu impregnat cu colagen ATC albastru deschis
Tesatura tricotatd din velur dublu impregnata cu colagen AMC | aur
Tesatura tricotata din velur dublu impregnatd cu colagen si sustinuta in spirald ASC  |albastru

Consultati catalogul LeMaitre Vascular pentru o lista detaliatd a modelelor si tipurilor disponibile.

Materialele dispozitivului

Pacientul poate fi expus la urmatoarele materiale si substante pentru cele mai mari grefe in cel mai rdu caz, care includ grefele spiralate de 8 mm x 80 cm si grefele nespiralate de
38 mm x 60 cm:

« (olagen din piele de bovind pand la 9,0 grame « Polipropilend pand la 3,0 grame (numai grefe ASC)

« Glicerind pand la 35,0 grame - Polietilend pand la 2,0 grame (numai grefe ASC)

« Firde poliester pand la 36,0 grame

Grefa vasculara din poliester AlboGraft a fost testatd pentru a asigura biocompatibilitatea sa.

Caracteristicile tehnice ale protezelor AlboGraft

Diametru
Diametrul este definit ca valoarea diametrului intern nominal al protezei nedilatate. Valoarea se obtine cu un manometru conic (anulometru) cu un unghi de 10° de la apex.
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Proteza este glisata usor peste instrument, fard a aplica presiune (a se vedea diagrama).

D120 = Diametrul protezei sub presiune

Aceastd valoare indicd diametrul intern al protezei atunci cand este expusd la o presiune internd de 120 mmHg. Diametrul este mai mare decat valoarea
nominala ca urmare a doi factori concomitenti diferiti:

«destinderea pliurilor plisate

- expansiunea radiala cauzata de presiunea sangelui

Expansiunea radiala este un rezultat asteptat al presiunii naturale medii asupra protezei atunci cand nu este prinsa. Consultati valoarea D120 de pe eticheta
produsului pentru diametrul final implantat.

Modele AlboGraft ASC: Suportul spiralat extern asigura ca expansiunea radiald a protezei raméane neglijabila.

Permeabilitate integrala la apa

Permeabilitatea integrald la apd definita de IS0 7198 pentru grefa vasculara AlboGraft este de 0,7 ml x cm?x min™.

Lungime utilizabila

Lungimea dispozitivului mentionata in catalog si pe eticheta indicd lungimea minimd a protezei sub tensiune in timpul implantarii. Lungimea minima
utilizabild este determinata sub tensiune cu greutatea aplicata pentru fiecare tip, dupd cum se arata in tabelul de mai jos.

Tip Diametru Greutate (g)
Tesaturd tricotatd din velur dublu cu colagen (ASC) TOATE 125
Tesatura tricotatd din velur dublu cu colagen (AMC) TOATE 500
Tesaturd tesutd din velur dublu cu colagen (ATC) <24mm 500
Tesaturd tesuta din velur dublu cu colagen (ATC) >24mm 750

Ambalare
Grefele vasculare AlboGraft sunt furnizate sterile printr-o bariera sterila dubla. Recipientul intern este steril din exterior cu conditia ca recipientul extern sa nu fi fost deteriorat
sau deschis. Recipientul extern este steril doar intern: acesta nu trebuie adus intr-un mediu steril.

Avertisment: Recipientul dublu pentru grefa vasculara AlboGraft este furnizat intr-o punga de folie sigilata in vid. Aceasta punga protejeaza grefa in timpul de-
pozitarii si trebuie deschisa numai imediat inainte de utilizare.

Eticheta are un cod de culori pentru a identifica caracteristicile tesaturii si impregnarea cu colagen a modelului continut in interior (a se vedea tabelul din,Modele disponibile”).
Instructiuni de utilizare

Alegerea si pregatirea grefei

Alegeti tipul si dimensiunea grefei cele mai potrivite pentru sectiunea vasculara care urmeaza sa fie inlocuita sau furnizata printr-un bypass. Examinati cu atentie ambalajul
dublu care contine grefa selectata pentru a verifica integritatea acestuia, absenta gdurilor, tdieturilor sau perforatiilor, precum si data expirarii. Sterilitatea grefei este garantata
numai dacd recipientul este perfect intact. Asigurati-va cd perioada de sterilitate nu a expirat, altfel sterilitatea grefei nu este garantata. Asigurati-va ca informatiile de pe
etichete referitoare la model, tip, dimensiune si numar de lot sunt corecte. Daca nu este, nu utilizati grefa. Indepartati capacul Tyvek de pe recipientul extern si introduceti recip-
ientul intern in mediu steril utilizand proceduri aseptice.

ATENTIE: nu aduceti recipientul extern in mediul steril.
Indepdrtati grefa folosind o procedurd asepticd.

Pregatirea grefelor vasculare

Grefele vasculare impregnate cu colagen pot i utilizate asa cum sunt furnizate sau dupd imersarea lor intr-o solutie salina sterila chiar inainte de implantare, pentru a le face
flexibile si usor de manevrat. In timpul pregatirii si al operatiei, trebuie s se aiba grija s nu se striveasca sau si se extinda excesiv grefa. Manipularea corects ajutd la evitarea
riscului de deteriorare a impregnarii cu colagen a peretilor grefei.

Proteza detasabila AlboGraft cu armatura spiralata (modele ASC)

Taiati grefa la lungimea doritd. Indepartati suportul spiralat la capete si taiati aproape de suprafata grefei cu o foarfec chirurgicald ascutita pentru a obtine lungimea libera a

spiralei dorite pentru a crea anastomoza, impiedicand astfel suportul spiralat sa interfereze cu sutura. Evitati fixarea grefei pe zona intdrita.

Tehnica chirurgicala

Avand in vedere cat de complexa este implantarea chirurgicald a grefelor vasculare si ct de multi factori pot influenta starea pacientului, chirurgului i revine sarcina de a defini

tehnica de suturd si tipul grefei, precum si terapia care trebuie adoptatd inainte, in timpul si dupa operatie.

Cu toate acestea, trebuie luate in considerare urmatoarele precautii:

+ pentru suturd, sunt recomandate acele cilindrice, desi nu sunt contraindicate acele cu tdieturd conicd sau alte ace de taiere.

+ pentru tdierea grefei tesute (ATC) se recomanda cauterizarea oftalmica la temperaturd scazuta (< 704°C/1.300°F) pentru a evita ruperea. Daca se utilizeaza cauterizare la
temperaturi ridicate (> 1.204°C/2.200°F), se recomanda scufundarea protezei tesute in solutie salina sterila imediat inainte de utilizare, pentru a preveni arderea focald care
poate aparea in timpul cauterizarii. Nu ldsati proteza sd se usuce inainte de tdierea cu cauterul.

« 7 cazul in care tehnica chirurgicald necesitd fixarea grefei, clemele atraumatice (de preferintd cu falci moi, captusite) trebuie aplicate cu forfa minimd necesara.

Complicatii potentiale

« Sindrom de compartiment abdominal « Fibrilatia auriculara « Disectia aortei descendente
- Insuficientd renald acuta + Sangeradri + Embolie

«Sindrom de detresd respiratorie acutd (ARDS) + Ocluzii de bypass + Necroza gluteala

+ Amputare « Chilotorax - Dilatarea grefei

+ Anemie « Sindrom de compartiment « Dezintegrarea grefei

« Anevrism « Deces « Infectia grefei

+Angind abdominala + Decubit - Stenoza grefei
«Fibrilatie atriald - Tromboza venoasa profunda « Tromboza grefei
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Serom inghinal
Insuficienta cardiaca

Ischemie mezenterica
Insuficientd multipld a organelor (Mof)

Sepsis
Obstructia intestinului subfire

« Hematom Infarct miocardic Instabilitatea sternului

« Hemiparezd Durere neuropatica la nivelul triunghiului lui Scarpa Accident vascular cerebral

+ Hemotorax Paraparezis Sindrom psihotic temporar (inclusiv delir tranzitoriu)
« lleus Paraplegie Trombozd

Hernie incizionala
Tromb intraluminal al grefei

Scurgere parvalvulara
Aerin jurul grefei

Infectia tractului urinar
Ischemie viscerala

« Iritatie/Reactie alergica Pneumonie Hematomul plagii
+ Ischemie « Pseudoanevrism « Infectia plagii
«Insuficientd renald « Disfunctie renala

« Limfocel «Insuficienta respiratorie

Avertismente si precautii
- Doar o singura AlboGraft trebuie implantatd unui pacient pe parcursul vietii acestuia.
« NU expuneti dispozitivul la temperaturi de peste 45°C (113°F). Caldura excesivd va deteriora grav grefa vasculara AlboGraft din poliester si o va face improprie pentru utilizare.
« Nu utilizati o protezd daca recipientul si/sau sigiliul au fost deschise sau deteriorate sau daca perioada de sterilitate a expirat.
- Grefaimpregnata cu colagen nu trebuie sa fie niciodatd resterilizata.
- Grefele contaminate cu sange in timpul procedurilor precedente nu trebuie sa fie reutilizate sau resterilizate.
- Grefele vasculare trebuie manipulate astfel incat sd se evite contactul cu particule strdine care, daca aderd la peretele grefei, pot genera embole sau interactiuni nedorite cu
sangele. In plus, manusile chirurgicale utilizate pentru manipularea grefelor nu trebuie s& contind pulberi, conservanti sau lubrifianti.
- Evitati intinderea excesivd a grefei; extindeti usor grefa pentru a netezi pliurile.
- Evitati deteriorarea grefei in timpul manipuldrii, utilizati cleme atraumatice si instrumente adecvate (de exemplu, cleme vasculare). Evitati utilizarea acestor instrumente cu
forta nejustificatd, in caz contrar stratul de colagen sau tesatura vor fi deteriorate.
« Sunt recomandate acele atraumatice.
« Serecomandd cauterizarea oftalmica la temperaturd scdzuta (< 704°C/1.300°F) pentru tdierea grefelor tesute, pentru a evita ruperea.
« Protezd detasabild AlboGraft cu armaturd spiralata (modele ASC): Evitati prinderea grefei pe zona sa armata.
« Proteza detasabila AlboGraft cu armétura spiralatd (modele ASC): Indepartati usor spirala de sustinere, in caz contrar filmul de colagen va fi deteriorat.
- Trebuie acordata atentie ligdrii si/sau cauterizdrii limfatice in zona inghinald pentru a minimiza aparitia formarii seromului si a colectiei limfatice dupa reconstructia aorto-
femurala sau femuro-popliteu.
«Aceste proteze nu trebuie implantate la pacientii care prezintd sensibilitate la poliester sau materiale de origine bovind.
Resterilizare/reambalare
Acest dispozitiv este de unica folosintd. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati. Starea de curatenie si sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi garantata.
Reutilizarea dispozitivului poate duce la contaminare incrucisatd, infectie sau decesul pacientului. Caracteristicile de performantd ale dispozitivului pot fi compromise din cauza
reprocesarii sau resterilizarii, deoarece dispozitivul a fost proiectat si testat doar pentru o singura utilizare. Termenul de valabilitate al dispozitivului se bazeaza doar pe utilizare
unica. Dacd din orice motiv, acest dispozitiv trebuie returnat catre LeMaitre Vascular, puneti-l in ambalajul sdu original si returnati- la adresa mentionatd pe cutie.
Conservarea si depozitarea
Grefa trebuie pastrata in ambalajul sau original pand la utilizare. Acestea trebuie pdstrate intr-un mediu fara praf si uscat si la o temperaturd intre 0°C/32°F si 30°C/86°F.
Durata de viata a grefei
Durata de viatd a grefei vasculare AlboGraft a fost stabilita la 10 ani pe baza urmatoarelor studii. Van Det et al. 1au publicat date pe 10 ani privind ratele de permeabilitate
primard, primard asistata si secundara de 28%, 49% si 49% pentru grefele Dacron. Hsu et. al 2 au ardtat, de asemenea, rate de supravietuire de 59% pana la 10 ani dupd implant.
Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta
Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii trebuie sd notifice atat LeMaitre Vascular, cat si autoritatea competentd din tara in care se afla
utilizatorul.
Acest produs nu contine obiecte ascutite, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogen. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Va rugam sa consultati
reglementarile legale pentru a verifica eliminarea corespunzdtoare.
Ambalarea si expedierea grefelor AlboGraft explantate:
Returnarea transportului catre LeMaitre Vascular depinde de 3 intrebari cruciale:
1. Explantul este obtinut de la un pacient cu o afectiune patogend cunoscutd sau presupusa la momentul explantarii?
2. Explantul este obtinut de la un pacient care are un istoric de tratament cunoscut care implica radionuclizii terapeutici in decursul ultimelor 6 luni?
3. Medicul a primit consimtamantul din partea pacientului pentru returnarea mostrei catre producator, in scopuri de cercetare?
Tn cazul in care rispunsul la intrebarea 1 sau 2 este afirmativ, LeMaitre Vascular nu furnizeaza indrumarea adecvata pentru expediere. ACESTE EXPLANTURI NU SEVOR RETURNA
LA LEMAITRE VASCULAR IN NICIO CIRCUMSTANTA. In aceste cazuri, explantul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale.
Pentru explanturile care nu prezinta riscuri patogenice sau radiologice, vd rugdm sa utilizati urmdtoarele:
Pre-explantare:
1. Daca este posibil, efectuati o scanare TC sau cu ultrasunete a dispozitivului pentru a documenta permeabilitatea.
2. LeMaitre Vascular poate accepta informatii clinice in care datele pacientului sunt anonimizate. LeMaitre Vascular necesitd informatii incluzand:
a) Diagnosticul original care a determinat utilizarea implantului,
b) Istoricul medical al pacientului cu relevanta pentru implant, incluzand spitalul sau clinica la care a fost implantat dispozitivul.
¢) Experienta pacientului cuimplantul inainte de indepdrtarea implantului.
d) Spitalul sau clinica la care s-a efectuat explantarea si data recuperdrii.
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Explantarea:

1. Grefele AlboGraft explantate trebuie transferate direct intr-un recipient sigilabil umplut cu solutie de glutaraldehidd alcalina tamponatd 2% sau formaldehidd 4% inainte de
expediere.

2. (urdtarea grefelor explantate, dacd este necesard, va fi redusa la minimum. Nu se va utiliza in nicio circumstanta digestia proteolitica.

3. Explanturile AlboGraft nu se vor decontamina in nicio circumstantd. NU procesati mostra in autoclava si nu utilizati gaz de oxid de etilend pentru decontaminare.

Ambalare:

1. Explanturile se vor sigila si ambala intr-un mod care reduce la minimum potentialul de rupere, de contaminare a mediului sau de expunere a persoanelor care manipuleaza
aceste ambalaje pe durata tranzitului. Pentru izolarea recipientului sigilat in interiorul ambalajului secundar, se va alege un material cu proprietati de absorbtie si de amor-
tizare. Ambalajul primar si secundar trebuie ambalate ulterior intr-un ambalaj exterior.

2. Explanturile din recipientele primare sigilate se vor eticheta cu un simbol de risc biologic 150 7000-0659. Acelasi simbol se va aplica pe ambalajul secundar si pe ambalajul
exterior. Ambalajul exterior se va eticheta si cu numele, adresa si numarul de telefon al expeditorului si cu mentiunea, La constatarea deteriorarii sau scurgerii, ambalajul se
va izola i se va notifica expeditorul”.

3. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, SUA

Resurse pentru implanturile pacientilor

Grefa vasculara din poliester AlboGraft este furnizata cu un card de implant al pacientului (PIC). Va rugam sa furnizati pacientului PIC-ul completat (instructiunile de mai jos)

dupa implantare:

1. Partea din fatd a PIC furnizat trebuie sa fie completatd de chirurgul/echipa care a efectuat interventia.

2. Exista 3 randuri de informatii de completat. Randul nr. 1 este destinat identificarii pacientului (de exemplu, numele pacientului). Randul nr. 2 este pentru data operatiei.
Randul nr. 3 este destinat adresei centrului de asistenta medicala sau medicului unde pot fi gdsite informatii medicale despre pacient.

3. Partea din spate a PIC contine informatiile produsului si ale producatorului.

4. Dupa finalizare, oferiti PIC pacientului pentru consultarea ulterioara.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
Pentru a vizualiza documentul AlboGraft Summary of Safety and Clinical Performance, va rugam sa vizitati:
www.lemaitre.com/sscp apoi selectati link-ul ,AlboGraft Polyester Vascular Graft” pentru a examina SSCP AlboGraft.
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Observatii: garantia limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o atentie rezonabila fabricdrii acestui dispozitiv i cd acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod

expres in aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia cazurilor previzute expres in prezentul document, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA TN PREZENTA SECTIUNE,

ACEST TERMEN INCLUDE LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI S| ANGAJATII, DIRECTORII, ADMINISTRATORII, MANAGERII SI AGENTII RESPECTIVI Al ACESTORA) NU ACORDA NICIO

GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE REIESI DE DREPT SAU TN ALT MOD (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA

DE VANDABILITATE SAU POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) I PRIN PREZENTA ISI DECLINA RASPUNDEREA PENTRU ACESTEA. Aceasta garantie limitata nu se aplicd in niciun

caz de utilizare abuzivd sau de utilizare improprie sau de depozitare necorespunzdtoare a acestui dispozitiv de catre cumpadrator sau de cdtre orice tertd parte. Singurul remediu

pentru o incalcare a acestei garantii limitate este inlocuirea sau rambursarea prefului de achizitie pentru acest dispozitiv (exclusiv la alegerea LeMaitre Vascular), dupa returnarea

de catre cumpdrator a dispozitivului catre LeMaitre Vascular. Aceastd garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI TN NICIUN CAZ RESPONSABILA PENTRU NICIO DAUNA DIRECTA, INDIRECTA, SPECIALA, PUNITIVA SAU EXEMPLARA. IN NICIUN CAZ RASPUNDEREA
TOTALA A LEMAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DE MODUL IN CARE APARE, SUB ORICE TEORIE DE RASPUNDERE, FIE CA ESTE VORBA DE CON-

TRACT, RASPUNDERE DELICTUALA, RASPUNDERE STRICTA SAU TN ALT MOD, NU VA DEPASI O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST

SAU NU AVERTIZATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNEI ASTFEL DE PIERDERI SI N POFIDA ESECULUI SCOPULUI ESENTIAL AL ORICAREI CAl DE ATAC. ACESTE LIMITE SE APLICA
RECLAMATIILOR ORICAROR TERTE PARTI.

0 revizuire sau o data de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima pagina a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In cazul in care s-au scurs doudzeci
si patru (24) de luni intre aceastd data si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sa contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii
suplimentare cu privire la produs.
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Symbol Legend

steriilsele valjale

—cm—| (A D120
English Symbol Legend No Dropping Outer Tray Into Sterile | Integral Water Permeability | Usable Length Inner Diameter | Diameter of prosthesis
Field under pressure
Deutsch Symbollegende Die duBere Schale nicht in das Integrale Nutzbare Lange | Innendurchmesser | Durchmesser der
sterile Feld fallen lassen Wasserpermeabilitdt Prothese unter Druck
Francais Légende des Ne pas laisser tomber de plateaux | La perméabilité a I'eau Longueur Diametre interne | Diamétre de la
symboles externes dans le champ stérile utilisable prothese sous pression
Italiano Descrizione dei Non far cadere il vassoio esterno nel | Permeabilita all'acqua Lunghezza utile | Diametro interno | Diametro della protesi
simboli campo sterile. integrale sotto pressione
Espafiol Leyenda de simbolos | No dejar caer la bandeja externaen | Permeabilidad integral al Longitud Didmetro interior | Didmetro de la protesis
la zona estéril agua utilizable bajo presion
Portugués Legenda de simbolos | Nao deixar cair a Bandeja Exterior | Permeabilidade integral a Comprimento Util | Didmetro interno | Didmetro da protese
no Campo Esterilizado dgua sob pressao
Dansk Symbolforklaring Yderbakke ma ikke tabes ned i Integreret Anvendelig Indvendig Protesens diameter, nar
sterilt omrade vandgennemtrangelighed | laengde diameter den er trykket sammen
Svenska Symbolférklaring Slépp inte det yttre facket i det Integrerad Anvdndbar langd | Innerdiameter Protesens diameter
sterila omrddet vattenpermeabilitet under tryck
Nederlands Legenda De buitenste schaal niet in het Integrale waterpermeabiliteit | Bruikbare lengte | Inwendige Diameter van de
steriele veld laten vallen diameter prothese onder druk
EMnvika Ynopvnua oupBohwy | Aev umdpyel e§wTtepikoc diokog OAokAnpwpévn Qeéhpo priko¢ | Eowtepiki Aidpetpog e
an60eon¢ 0To amooTelpwpévo medio | vdatomepaTOTNTA diapetpog npdoBeong umo micon
Tiirkce Sembol Agiklamasi | Steril alana dis tepsiyi damlamayin | integral Su Gegirgenligi Kullanilabilir i¢ Cap Protezin basing altinda
Uzunluk cap!
Suomi Symbolin kuvateksti | Ulkopakkausta ei saa pudottaa Integraalinen Kayttopituus Sisalapimitta Proteesin lapimitta
steriilille alueelle vedenldpdisevyys paineen alaisena
Cesky Vysvétleni symboll | Zadné shozeni vnéjsiho tacu do Vodopropustnost Pouzitelnd délka | Vnitini primér Priimér protézy pod
sterilniho pole tlakem
Slovencina Popis symbolov Vonkajsi obal nepokladajte do Integralna priepustnostpre | PouZitelnd dizka | Vnitorny priemer | Priemer protézy pod
sterilného prostredia vodu tlakom
magyar Szimb6lumok Ne ejtse a talcét a steril teriiletre Integralt vizatereszté Hasznos hossz Belsd dtmérdé A nyomds alatt lévé
jelentése képesség protézis dtmérdje
Eesti Siimbolite selgitus | Mitte kukutada valist alust Sisemine vee labilaskvus Kasutatav pikkus | Siseldbimdot Koormuse all oleva

proteesi labimdot

latviesu valoda

Simbolu skaidrojums

Sterilaja lauka nedrikst atrasties
aréja paplate

Integrala tdens caurlaidiba

Izmantojamais
garums

lekSéjais diametrs

Protézes diametrs zem
spiediena

lietuviy k. Simboliy Draudziama iSorinj déklg jnesti j Bendras vandens Naudojamas ilgis | Vidinis skersmuo | Suspausty protezy
paaiskinimas sterily lauka pralaidumas skersmuo
Norsk Symbolforklaring Ikke noe fallende ytre brett i det Integrert Minimumslengde | Indre diameter Diameter pd protesen
sterile feltet vanngjennomtrengelighet under trykk
romand Legenda simbolurilor | Nu lasati tava externd sd cadd in Permeabilitate integrala Lungime Diametru interior | Diametrul protezei sub
utilizate camp steril la apa utilizabila presiune
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MR

Distributed By:

B

English MR Safe Distributed By UK Responsible Person Swiss Representative | Authorized representative in the
European Community
Deutsch MR-sicheres Vertrieb durch Verantwortliche Person im | Schweizer Vertreter | Autorisierter Vertreter in der
Vereinigten Konigreich Europdischen Gemeinschaft
Francais Compatible RM Distribué par Personne responsable au | Représentant Suisse | Représentant agréé au sein de la
Royaume-Uni Communauté européenne
Italiano Sicuro per I'uso con Distributore Persona responsabile nel | rappresentante Rappresentante autorizzato nella
applicazioni RM Regno Unito svizzero Comunita Europea
Espafiol Sequro para la Distribuido por Responsable del Reino Representante suizo | Representante autorizado en la
resonancia magnética Unido Comunidad Europea
Portugués Seguro em ambiente | Distribuido por Pessoa responsavel no representante suico | Representante autorizado na Uniao
de RM Reino Unido Europeia
Dansk MR-sikker Distribueret af Ansvarlig person schweizisk Autoriseret repraesentant i Det
i Storbritannien repreesentant Europziske Fallesskab
Svenska Saker for magnetisk Distribueras av Ansvarig person schweizisk Auktoriserad representant i EU
resonans. i Storbritannien representant
Nederlands | MRI-behandelingen | Distributeur Verantwoordelijke Lwitserse Bevoegde vertegenwoordiger in de
persoon voor het VK vertegenwoordiger | Europese Gemeenschap
ENMnvika Aogahécyia Aavépetat and YmeuBuvog oto Hvwpévo | Avtimpoowmog g | E§ouatodotnpévoc avtimpdowmog
ameikovion MR Baoikelo ENBetiag ot Evpwnaikn Kowétnta
Tiirkce MR Agisindan Giivenli | Dagitici Birlesik Krallik'ta isvigre Temsilcisi Avrupa Yetkili Temsilcisi
Sorumlu Kisi
Suomi MR-turvalliseksi Jakelija Vastuuhenkild Isossa- Sveitsin edustaja Auktorisoitu edustaja Euroopan
Britanniassa yhteisossa
Cesky Bezpecné pro MR Distributor Odpovédnd osoba ve Zastupce ve Povéreny zastupce evropského
Spojeném krélovstvi Svycarsku spolecenstvi
Slovencina Bezpecné v prostredi | Distribuuje Zodpovednd osoba vo Zastupca pre Autorizovany zastupca pre Eurépske
MR Velkej Britanii Svajciarsko spolocenstvo
magyar MR-kdrnyezetben Forgalmazo Egyesilt kirdlysdgbeli Svéjci képviseld Eurépai jogositott képviseld
biztonsdgos felelds személy
Eesti MR-ohutu Turustaja Uhendkuningriigi vastutav | Sveitsi esindaja Volitatud esindaja Euroopa
isik Uhenduses
latvieSu valoda | Dro3s lietoSanai MR Izplatitajs Apvienota Karaliste Sveices parstavis Pilnvarotais parstavis Eiropa
vide Atbildiga persona
lietuviy k. Saugus naudoti MR Platintojas JK atsakingas asmuo Atstovas Sveicarijoje | |galiotasis atstovas Europos
aplinkoje Bendrijoje
Norsk MR-sikker Distribuert av Ansvarlig person i Sveitsisk Europeisk autorisert representant
Storbritannia representant
romana Sigur din punct de Distribuita de Persoana responsabila din | Reprezentant Reprezentant autorizat in Europa
vedere RM Regatul Unit elvetian
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o LeMaitre

®

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781 221-2266
Fax: 781221-2223

LeMaitre Vascular GK

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

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

LeMaitre Vascular ULC
6325 Dixie Rd

Units 10-12
Mississauga, ON
(Canada, L5T 2E6

Tel: 855-673-2266

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