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AlboSure® Polyester Vascular Patch

Instructions for Use — English

STERILE |EO

Description

AlboSure® Vascular Patches, made of a synthetic polyester (polyethylene terephthalate, PET) material, are designed to repair
and/or close the cardiovascular system. The fabric is designed with a run-proof structure reducing the risk of fraying or
wearing down at edges.

A guideline facilitates implantation.

The AlboSure is impregnated with collagen, reducing permeability and mitigating hamorrhaging problems during implanta-
tion. This eliminates the need to preclot prior to the procedure. The process of impregnation using bovine collagen maintains
the original structure of the material and the structural characteristics of the prosthesis, i.e. flexibility and softness. The
collagen is cross-linked to the graft by formaldehyde steaming, ensuring a balanced reabsorption rate by the host tissues.

Indication for Use
The AlboSure Polyester Vascular Patch is indicated for cardiac and vascular patch grafting. The fabric is recommended for use
in patients requiring systemic heparinization prior to, or during surgery.

Permeability

Permeability is a chief property of the polyester fabric and depends on the porosity of the material. This capability is
expressed as the amount of water that can pass through 1 cm? of the prosthesis at 120 mmHg over a given unit of time. The
permeability of AlboSure is < 1 ml cm2min™,

Packaging

The AlboSure Vascular Patch is supplied sterile. The product is supplied in a double pouched package; however, the inner
pouch is internally sterile only. The inner product sleeve is externally sterile, and can be brought into sterile field. The outer
pouch is not sterile; it must not be brought into a sterile environment.

Sterility

The AlboSure Vascular Patch contained in this package (“this device”) is supplied sterile unless the inner package is opened
ordamaged. Be careful to inspect this device and its packaging to verify that no damage has occurred as a result of
shipping, and that the sterile barrier has not been compromised. The AlboSure Vascular Patch must never be resterilized.

Instruction For Use

Choice and Preparation

Choose the patch size best suited to the vascular section to be replaced. Trimming the patch to proper size is critical, and
should be done using sharp surgical scissors. Carefully examine the packaging enclosing the selected patch to verify its
integrity, the absence of holes, cuts or perforations, and the expiration date.

Remove the patch from package using an aseptic procedure.

The collagen impregnated vascular patches can be used as supplied, or afterimmersing in a sterile saline solution just before
implantation, making it flexible and easy to handle. During the preparation and procedure, care should be taken not to put
excessive tension on the patch. Correct handling helps avoid the risk of damaging the collagen impregnation on the patch
surface.

Surgical Technique

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

Contraindications
The patch is not indicated for use in:
« Reconstruction of hernias or tissue deficiencies.
« Reconstruction or repair of passive biological membranes (such as dura mater, pericardium, or peritoneum).



Precautions and Warnings
- Do not preclot.

« Do not attempt to re-sterilize or reuse this device. Do not use if the package is damaged or opened outside a sterile
field.

« Avoid contact with extraneous particles (contact may generate emboli or undesirable interactions with the blood).
- Surgical gloves used to handle patch should not contain powders, preservatives or lubricants.

« Avoid damaging the patch when handling. Atraumatic clamps and appropriate instruments (e.g. vascular clamps)
should be used when handling is required. Avoid using these instruments with undue force, otherwise the collagen
coating or fabric will be damaged.

« Avoid excessive tension on fabric.

« Atraumatic needles are recommended.

- Sharp surgical scissors are recommended to trim patch to proper size.

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

Adverse Effects
« Restenosis
« Arterial rupture
« Pseudoaneurysm formation
« Infection
« Thrombosis
« Vessel occlusion
« Patch rupture
« Dilatation
« Myocardial infarction
« Bleeding
« Stroke
« Death

Storage
Store in a cool, dry place at a temperature between 0°Cand 30°C.

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed

device cannot be assured. Reuse the device may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance
characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed
and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be
returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and return it to the address listed on the box.

Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. 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. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the suitability for any particular treat-
ment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of the purchaser. This limited warranty does
not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party.
The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device



(at LeMaitre Vascular's sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall
terminate on the expiration date for this device.

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s informa-
tion. 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.



AlboSure® Polyester-GefaBpatch

Gebrauchsanweisung — Deutsch

STERILE [EQ|

Beschreibung

Die AlboSure® Gefdpatches, die aus einem synthetischen Polyestermaterial (Polyathylen-Terephthalat, PET) bestehen,
dienen zum Reparieren und/oder VerschlieBen des kardiovaskuldren Systems. Das Material besitzt eine maschenfeste
Struktur, was das Ausfrans- und Abnutzungsrisiko an den Kanten verringert.

Ein Leitfaden erleichtert die Implantation.

Der AlboSure ist mit Collagen impragniert, was die Durchldssigkeit verringert und Blutungsprobleme wéahrend der
Implantation abmildert. Dadurch ist vor dem Eingriff kein Vorgerinnen mehr erforderlich. Beim Impragnationsprozess mit
bovinem Collagen bleiben die Originalstruktur des Materials und die strukturellen Eigenschaften der Prothese, d. h. ihre
Biegsamkeit und Weichheit, erhalten. Das Collagen wird durch Formaldehyd-Verdampfung mit dem Transplantat vernetzt,
wodurch eine ausgewogene Resorptionsrate durch die Wirtsgewebe gewahrleistet ist.

Indikation fiir den Gebrauch
Der AlboSure Polyester GefaBBpatch ist geeignet fiir Herz- und GefaBpatch-Transplantation. Das Fremdmaterial wird fiir
Patienten empfohlen, die vor oder wéhrend der Opertation eine systemische Heparinisierung bendtigen.

Durchlassigkeit

Durchldssigkeit ist eine Haupteigenschaft von Polyestergewebe und héngt von der Porositét des Materials ab. Diese Fahigkeit wird
ausgedriickt als die Menge Wasser, die bei 120 mmHG bzw. einer gegebenen Zeit durch einen Quadratzentimeter der Prothese dringt.
Die Durchldssigkeit (auch Permeabilitét genannt) von AlboSure liegt bei < 1 ml cm-2 min-1.

Verpackung

Der AlboSure GefaBpatch wird steril geliefert. Das Produkt wird in einer Doppelbeutel-Verpackung geliefert, jedoch ist
lediglich der innere Beutel inwendig steril. Die innere Produkthiille ist an der AuBenseite steril und kann in das sterile Feld
eingebracht werden. Der duRere Behalter ist nicht steril: Er darf nicht in eine sterile Umgebung eingebracht werden.

Sterilitat

Der in dieser Packung enthaltene AlboSure GefaBpatch (,dieses Produkt”) wird steril geliefert, sofern die
Innenverpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. Uberpriifen Sie dieses Produkt und die Verpackung, um
sicherzustellen, dass keine Transportschdden aufgetreten sind und die sterile Barriere nicht beeintréchtigt ist. Der
AlboSure GefaBpatch darf niemals resterilisiert werden.

Gebrauchsanleitung

Auswahl und Vorbereitung

Wahlen Sie die PatchgroRe, die fiir den zu ersetzenden GefaBabschnitt am besten geeignet ist. Es ist wichtig, dass der
Patch auf die richtige GroBe zugeschnitten wird. Verwenden Sie dazu eine scharfe chirurgische Schere. Untersuchen Sie die
Verpackung, in der sich der ausgewahlte Patch befindet, griindlich auf ihre Unversehrtheit hin. Vergewissern Sie sich, dass
keine Locher, Schnitte oder Perforationen vorhanden sind und das Verfallsdatum nicht Giberschritten ist.

Nehmen Sie den Patch unter Anwendung eines aseptischen Verfahrens aus der Verpackung.

Die mit Collagen imprégnierten GeféBpatches konnen im Lieferzustand verwendet oder direkt vor der Implantation in eine

sterile Salzlsung eingetaucht werden, was sie flexibel und leicht handhabbar macht. Achten Sie wahrend der Vorbereitung
und wahrend des Eingriffs darauf, den Patch keiner iibermaRigen Zugspannung auszusetzen. Die sachgemaBe Handhabung
hilft, das Risiko einer Beschadigung der Collagenimpragnierung auf der Oberflache des Patches zu vermeiden.

Operationstechnik

In Anbetracht der Komplexitét einer chirurgischen Implantation eines GefaBpatches und der groBen Anzahl an Faktoren,
die den Zustand des Patienten beeinflussen kdnnen, ist die Definition der Nahttechnik und der PatchgroBe dem Chirurgen
liberlassen. Dasselbe gilt fiir die vor, wahrend und nach dem Eingriff anzuwendende Behandlung.

Kontraindikationen
Der Patch st fiir die folgenden Anwendungsfélle nicht indiziert:



« Rekonstruktion von Hernien oder Gewebedefizienzen.
« Rekonstruktion oder Reparatur von passiven biologischen Membranen (wie z. B. Dura Mater, Perikard oder Peritoneum).
VorsichtsmaBBnahmen und Warnungen
« Nicht vorgerinnen.
« Versuchen Sie nicht, dieses Produkt zu resterilisieren oder wiederzuverwenden. Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist oder auBerhalb eines sterilen Felds gedffnet wurde.

« Vermeiden Sie den Kontakt mit Fremdpartikeln (ein solcher Kontakt kann Embolien oder unerwiinschte
Wechselwirkungen mit dem Blut hervorrufen).

« Die Operationshandschuhe, die zur Handhabung des Patches verwendet werden, diirfen keine Puder,
Konservierungsmittel oder Gleitmittel enthalten.

« Achten Sie bei der Handhabung darauf, den Patch nicht zu beschédigen. Fiir die erforderliche Handhabung miissen
atraumatische Klemmen und geeignete Instrumente (z. B. GefaBklemmen) verwendet werden. Achten Sie darauf,
diese Instrumente nicht mit unangemessener Krafteinwirkung zu verwenden, da sonst die Collagenschicht oder das
Material beschadigt werden konnen.

« Achten Sie darauf, das Material keiner iibermé&Rigen Zugspannung auszusetzen.
« Es wird empfohlen, atraumatische Nadeln zu verwenden.
« Zum Zuschneiden des Patches auf die richtige GroBe wird die Verwendung einer scharfen chirurgischen Schere empfohlen.

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

Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Lagerung
Kiihl und trocken bei einer Temperatur zwischen 0 und 30 °Clagern.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch
resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitét des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden. Eine
Wiederverwendung des Gerats kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerates beeintrachtigt werden, da es nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses
Gerat aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden miissen, geben Sie es in die Originalverpackung,
und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Uber die
hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT LEMAITRE VASCULAR, INC,,
DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER
EIN) 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. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf

die Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses Produkt verwendet wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen
Verantwortung des Kaufers. Diese eingeschrankte Gewahrleistungszusage erlischt bei Misshrauch oder bei unsachgemaRer
Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers
auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrankt, wobei die Entscheidung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer
im alleinigen Ermessen von LeMaitre Vascular liegt. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, SPEZIELLE, STRAFRECHTLICHE, EXEMPLARISCHE

ODER FOLGESCHADEN. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT IST

AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON
VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE



HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN
KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT
ODER NICHT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



Patch vasculaire polyester AlboSure®

Instructions d’emploi — Francais

STERILE |EO

Description

Les patchs vasculaires AlboSure® fabriqués en polyester synthétique (polyéthyléne téréphtalate, PET) sont congus pour
réparer et/ou refermer le systeme cardiovasculaire. Ce matériau est conu avec une structure indémaillable pour réduire le
risque d'effilochage ou d'usure des bordures.

Une consigne permet de faciliter Iimplantation.

L'AlboSure est imprégné de collagéne pour réduire la perméabilité et atténuer les problémes d’hémorragie durant
I'implantation. Cela supprime la précoagulation nécessaire avant la procédure. La procédure d'imprégnation avec du
collageéne bovin préserve la structure originale du matériau et les caractéristiques structurelles de la prothése (flexibilité
et douceur). Le collagéne est en lien croisé avec le greffon par vaporisation au formol pour assurer un équilibre du taux de
réabsorption par les tissus hotes.

Instructions d'emploi
Le patch vasculaire en polyester AlboSure est indiqué pour Iimplantation chirurgicale de patchs cardiaques et vasculaires. Ce
matériau est recommandeé chez les patients qui requiérent une héparinisation systémique avant ou durant une opération.

Perméabilité

La perméabilité est I'une des principales propriétés du polyester et dépend de la porosité du matériau. Cette capacité est
exprimée par la quantité d'eau pouvant traverser 1cm2 de la prothése a une pression de 120 mmHg sur une unité de temps
donnée. La perméabilité du patch AlboSure est < 1 ml/cm2/min.

Conditionnement

Le patch vasculaire AlboSure est livré stérile. Il est distribué sous conditionnement a double poche ; toutefois, seule la
partie interne de la poche intérieure est stérile. Lextérieur de la pochette interne du produit est stérile et il peut étre
introduit en champ stérile. Le conteneur externe en revanche n'est pas stérile et ne doit en aucun cas étre introduit dans un
environnement stérile.

Stérilité

Le patch vasculaire AlboSure contenu dans cet emballage (« ce dispositif ») est livré stérile a moins que I'emballage
interne n'ait été ouvert ou endommagé. Inspectez toujours le systeme et I'emballage pour vérifier qu'il ne s'est
produit aucun dommage suite au transport et que la barriére stérile n'a pas été altérée. Le patch vasculaire AlboSure
ne doit jamais étre restérilisé.

Mode d'emploi

Choix et préparation

Choisissez la taille du patch la mieux adaptée a la section vasculaire a remplacer. La découpe du patch a une taille convenable est
une opération cruciale et doit se faire avec des ciseaux de chirurgie aiguisés. Examinez soigneusement le conditionnement du
patch sélectionné pour vérifier son intégrité, 'absence de trous, de coupures et perforations et la date d'expiration.

Retirez le patch du conditionnement par procédure aseptique.

Les patchs vasculaires imprégnés peuvent étre utilisés comme ils ont été fournis ou aprés immersion dans une solution
saline stérile juste avant implantation pour faciliter leur utilisation ou de les rendre plus flexibles. Durant la préparation et
la procédure, veuillez prendre soin de ne pas exercer une tension excessive sur le patch. Une utilisation convenable aide a
contourner le risque dendommagement de I'imprégnation au collagéne a la surface du patch.

Technique chirurgicale

Compte tenu de la complexité d’une implantation chirurgicale d’un patch vasculaire et du nombre de facteurs pouvant
influencer I'état du patient, il appartient au chirurgien de définir la technique de suture et la taille du patch ainsi que le
traitement & adopter avant, durant et aprés la procédure.

Contre-indications
(e patch n'est pas indiqué dans le cadre de :



« Reconstruction de hernies et déficiences tissulaires.
« Reconstruction ou réparation de membranes biologiques passives (comme la dure-meére, le péricarde ou le péritoine).
Avertissements et mises en garde
« Ne pas précoaguler.
« Ne pas essayer de restériliser ou de réutiliser ce dispositif. Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé ou s'il a été
ouvert en dehors d'un champ stérile.

« Eviter tout contact avec les particules étrangeres (contact pouvant générer une embolie ou des interactions
indésirables avec le sang).

« Tout gant de chirurgien utilisé avec le patch ne doit contenir aucune poudre, conservateur ni lubrifiant.

« Eviter dendommager le patch en cours d'utilisation. Utiliser des clamps atraumatiques et des instruments
appropriés (par exemple, des clamps vasculaires) si une manipulation s'avere nécessaire. Eviter d'exercer les forces
inutiles exercées par ces instruments pour ne pas endommager le revétement ou le matériau.

« Eviter toute tension excessive sur le matériau.
« L'usage daiguilles atraumatiques est recommandé.
« L'usage de ciseaux de chirurgien aiguisés est recommandé pour redimensionner le patch.

« Le patch ne doit pas étre implanté chez des patients présentant une allergie au polyester ou aux matériaux d‘origine
bovine.

Effets indésirables
Aucun connu.

Conservation
Conserver en un lieu frais et sec a une température comprise entre 0 °Cet 30 °C.

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser. La propreté et

la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut provoquer

une contamination croisée, une infection, voire le 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 concu et
testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage unique. Si, pour une
raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, le placer dans son emballage dorigine et le renvoyer a
I'adresse indiquée sur la boite.

Notice : produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. assure que ce dispositif a été fabriqué avec un soin raisonnable. Sauf indications contraires dans le
présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS
EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE
CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE

CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de ce dispositif a un traitement
particulier et laisse a I'acheteur la seule responsabilité de la déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage
abusif, mauvaise utilisation ou 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 du dispositif (a la
discrétion de LeMaitre Vascular), aprés renvoi du dispositif par I'acheteur a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date
de péremption de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER,
IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE
DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE,
EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE
VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE
TOUT RECOURS. 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 ces instructions d'utilisation a titre
informatif pour I'utilisateur. Si une période de vingt-quatre (24) mois sécoule entre cette date et I'utilisation du produit,
I'utilisateur doit contacter LeMaitre Vascular pour vérifier si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Patch Vascolare AlboSure®

Istruzioni per I'uso — Italiano

STERILE |EO

Descrizione

I patch vascolari AlboSure®, composti da materiale in poliestere sintetico (polietilene tereftalato, PET), sono destinati

alla riparazione e/o la chiusura del sistema cardiovascolare. Il tessuto presenta una struttura indemagliabile, che riduce il
rischio di consumo o di logoramento ai bordi.

Una guida facilita I'innesto del patch.

AlboSure & impregnato di collagene, che consente di ridurre la permeabilita e attenuare i problemi di emorragia in fase di
innesto. Viene eliminata in tal modo la necessita di precoagulazione prima della procedura. Il processo di impregnazione,
con collagene di origine bovina, preserva la struttura originale del materiale e le caratteristiche strutturali della protesi,
cioe flessibilita e morbidezza. Il collagene & legato all'innesto con legame crociato (cross-linking) mediante vapori di
formaldeide, assicurando cosi una percentuale di riassorbimento bilanciata da parte dei tessuti ospite.

Indicazioni per I'uso
Il patch vascolare in poliestere AlboSure € indicato per innesti di patch cardiaci e vascolari. Il tessuto & raccomandato per
I'uso nei pazienti che richiedono I'eparinizzazione sistemica prima o durante I'intervento chirurgico.

Permeabilita

La permeabilita & una delle pit importanti proprieta del tessuto in poliestere e dipende dalla porosita del materiale.
This capability is expressed as the amount of water that can pass through 1cm2 of the prosthesis at 120 mmHg over a
given unit of time.Tale capacita é espressa come quantita di acqua in grado di passare attraverso 1cm2 della protesi ad
una pressione di 120 mmHg rispetto ad una data unita di tempo. The permeability of AlboSure is < 1 ml cm-2 min-1.La
permeabilita di AlboSure & < 1 ml cm-2 min-1.

Confezione

Il patch vascolare AlboSure viene fornito sterile. Il prodotto viene fornito in confezione con doppio involucro; tuttavia,
I'involucro interno & solo internamente sterile. Il rivestimento interno del prodotto € sterile all’esterno e puo essere
introdotto in ambiente sterile. Il contenitore esterno non & sterile: non puo essere introdotto in ambiente sterile.

Sterilita

Il patch vascolare AlboSure contenuto in questa confezione (“il dispositivo”) & sterile se I'involucro interno & sigillato
eintegro. Ispezionare sempre il dispositivo e la confezione per verificare che non siano stati danneggiati durante

il trasporto e che la barriera sterile non sia stata compromessa. Il patch vascolare AlboSure non deve mai essere
risterilizzato.

Istruzioni per l'uso

Scelta e preparazione

Scegliere le dimensioni del patch piu adatte alla sezione vascolare da sostituire. |l taglio del patch alle dimensioni
adeguate e un‘operazione cruciale che deve essere eseguita con forbici chirurgiche affilate. Esaminare attentamente
la confezione contenente il patch selezionato per verificarne I'integrita, I'assenza di fori, tagli o perforazioni e per
controllare la data di scadenza.

Estrarre il patch dalla confezione sequendo una procedura asettica.

Il patch vascolare impregnato di collagene pud essere utilizzato nello stato in cui viene fornito oppure dopo immersione
in soluzione salina sterile poco prima dell'innesto, per renderlo flessibile e maneggevole. Durante la fase di preparazione
elaprocedura, & necessario prestare attenzione a non esercitare una tensione eccessiva sul patch. La manipolazione
corretta consente di evitare il rischio di danni al collagene impregnato sulla superficie del patch.

Tecnica chirurgica

Data la complessita dell'innesto chirurgico di un patch vascolare e considerati i numerosi fattori che possono influire
sulle condizioni del paziente, € compito del chirurgo stabilire Ia tecnica di sutura, le dimensioni del patch e la terapia da
adottare prima, durante e dopo la procedura.



Controindicazioni
Non & indicato utilizzare il patch nei casi di:

« Ricostruzione di ernie o carenze di tessuto.

- Ricostruzione o riparazione di membrane biologiche passive (ad es. dura madre, pericardio o peritoneo).
Precauzioni e avvertenze

- Non esequire la precoagulazione.

« Non risterilizzare o riutilizzare il dispositivo. Non usare il dispositivo se la confezione & danneggiata o é stata
aperta al di fuori di un ambiente sterile.

« Evitare il contatto con particelle estranee (il contatto pud causare la formazione di emboli o interazioni
indesiderate con il sangue).

« | quanti chirurgici utilizzati per manipolare il patch non devono contenere polveri, conservanti o lubrificanti.

- Evitare di danneggiare il patch durante la manipolazione. Se & necessaria la manipolazione, devono essere
utilizzate pinze atraumatiche e strumenti idonei (ad es. pinze vascolari). Evitare di utilizzare questi strumenti
esercitando una pressione eccessiva, per non danneggiare il rivestimento di collagene o il tessuto.

« Non esercitare una tensione eccessiva sul tessuto.

- Siraccomanda I'uso di aghi atraumatici.

« Siraccomanda I'uso di forbici chirurgiche affiliate per tagliare il patch alle dimensioni adeguate.

« Il patch non deve essere innestato in pazienti sensibili al poliestere 0 a materiali di origine bovina.

Effetti indesiderati
Non noti.

Conservazione
Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto a una temperatura compresa tra 0 °Ce 30 °C.

Avvertenza: Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto & stato fabbricato con ragionevole cura a attenzione. 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 0 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. LeMaitre Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo per ciascuno specifico trattamento, poiché questa
determinazione & responsabilita dell’acquirente. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o
improprio o di conservazione inadequata 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
(adiscrezione di LeMaitre Vascular) a condizione che il dispositivo venga restituito 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. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL
DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE
DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO
DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO 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 pit aggiornate sul prodotto.



Parche vascular de poliéster AlboSure®

Instrucciones de uso — Espaiol

STERILE |EO

Descripcion

Los parches vasculares AlboSure®, compuestos por un material de poliéster sintético (tereftalato de polietileno, PET), estan
disefiados para la reparacion y/o cierre del sistema cardiovascular. El tejido estd disefiado con una estructura antidesgarros,
que reduce el riesgo de deshiladura o desgaste en los bordes.

Una guia facilita la implantacion del parche.

El' AlboSure estd impregnado de coldgeno, lo que reduce la permeabilidad y atenda los problemas de hemorragias durante la
implantacion. De este modo, se elimina la necesidad de precoagulacién antes de la intervencion. El proceso de impregnacion
con coldgeno bovino mantiene la estructura original del material y las caracteristicas estructurales de la prétesis, es decir,
flexibilidad y suavidad. El coldgeno esta entrecruzado con el injerto por accion de vapor de formaldehido, lo que garantiza
una tasa de reabsorcion equilibrada por parte del tejido receptor.

Indicaciones de uso
El parche vascular de poliéster estd indicado para injertos vasculares y cardiacos. La tela se recomienda para el uso en
pacientes que requieran la heparinizacion sistémica antes o durante la cirugia.

Permeabilidad

La permeabilidad es la propiedad principal del tejido de poliéster y depende de la porosidad del material. Esta capacidad se
expresa como la cantidad de agua que puede pasar a través de 1cm2 de protesis a 120 mmHg en una unidad de tiempo
determinada. La permeabilidad de AlboSure es < T ml cm-2 min-1.

Embalaje

El parche vascular AlboSure se suministra estéril. El producto se suministra en un paquete de bolsa doble; sin embargo, la
bolsa interior sélo es estéril en su interior. El exterior de la funda interior del producto es estéril y se puede llevar a una zona
estéril. El envase exterior no es estéril: no debe llevarse a un ambiente estéril.

Esterilidad

El parche vascular AlboSure contenido en este envase (“este dispositivo”) se suministra estéril a no ser que el envase
interno esté abierto o dafado. Examine siempre con atencion el dispositivo y el embalaje para confirmar que no se ha
producido dafio alguno durante el envio y que la proteccion estéril no se ha puesto en peligro. Nunca debe volver a
esterilizar el parche vascular AlboSure.

Instrucciones de uso

Eleccion y preparacion

Elija el tamafio del parche que mejor se adapte a la seccion vascular objeto del reemplazo. Es crucial que recorte el

parche hasta el tamafio adecuado, y esta operacion se debe realizar mediante las tijeras quirtrgicas agudas. Examine
cuidadosamente el envase en el que se encontraba el parche seleccionado para verificar su integridad, la ausencia de orificios,
cortes o perforaciones, asi como la fecha de caducidad.

Retire el parche de su envase mediante un procedimiento aséptico.

Los parches vasculares impregnados con coldgeno se pueden utilizar tal y como se suministran, o después de sumergirlos en
una solucion salina estéril justo antes de la implantacion, operacién que los vuelve flexibles y faciles de manejar. Durante la
preparacién y la intervencion, se debe procurar no aplicar una tensién excesiva sobre el parche. Una correcta manipulacién
contribuye a evitar el riesgo de dafiar la impregnacion de coldgeno sobre la superficie del parche.

Técnica quirdrgica

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

Contraindicaciones
El parche no estd indicado para su uso en:



« Reconstruccion de hernias o deficiencias tisulares.
« Reconstruccion o reparacion de las membranas bioldgicas pasivas (por ejemplo, duramadre, pericardio o peritoneo).
Advertencias y precauciones

« No precoagular.

- No intente volver a esterilizar ni reutilizar este dispositivo. No lo utilice si el envase estd daiado o abierto fuera de la
zona estéril.

« Evite el contacto con particulas extrafias (el contacto puede generar embolias o interacciones no deseadas con la
sangre).

« Los guantes quirtirgicos utilizados para manipular el parche no deben contener polvos, conservantes o lubricantes.

- Evite daiiar el parche durante la manipulacién. Debe utilizar pinzas atrauméticas y los instrumentos adecuados (por
ejemplo, pinzas vasculares) siempre que sea necesario manipular el parche. Evite utilizar estos instrumentos con
demasiada fuerza, de lo contrario dafard la capa de coldgeno o el tejido.

- Evite aplicar una tension excesiva sobre el tejido.
« Serecomienda el uso de agujas atraumaticas.
« Serecomienda utilizar tijeras quirtrgicas afiladas para recortar el parche hasta el tamafio adecuado.

« El parche no debe serimplantado en pacientes que presentan sensibilidad al poliéster o a los materiales de origen
bovino.

Efectos adversos
No se conocen.

Almacenamiento
Consérvese en un lugar fresco y seco a una temperatura entre 0 °Cy 30 °C.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la
sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata, infezione o decesso
del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo

in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo
dipende dal fatto che lo stesso @ monouso. Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre
Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo indicato sulla confezione.

Avisos legales: Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que se ha fabricado con un cuidado razonable este dispositivo. Salvo que se indique
expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO
INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES
CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA

SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD 0 DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO

DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para ningun tratamiento en concreto,

de modo que la resolucion serd responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia limitada no se aplica en la
medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o una tercera parte, y tampoco

si dicho producto no ha sido conservado de forma apropiada. La tnica accién en caso de incumplimiento de esta garantia
limitada serd la sustitucidn de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (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 SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL,
ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE
VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1000 $),

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, Y SE HAYA ALCANZADO O NO LA FINALIDAD ESENCIAL DE CUALQUIER REMEDIO. ESTAS LIMITACIONES
SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision 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 més informacién sobre el producto.



Patch Vascular de Poliéster AlboSure®

Instrugdes de utilizagdo — Portugués

STERILE |EO

Descri¢ao

0s Patches Vasculares AlboSure®, compostos por material em poliéster sintético (tereftalato de polietileno, PET), foram
concebidos para reparar e/ou fechar o sistema cardiovascular. 0 tecido foi concebido com uma estrutura indesmalhavel, que
reduz o risco das pontas se desfiarem ou desgastarem.

Uma guia facilita o implante.

0 AlboSure estd impregnado com colagénio, que reduz a permeabilidade e atenua os problemas hemorrdgicos durante o
implante. Desta forma, € possivel eliminar a necessidade de pré-coagulagdo antes da intervencdo. O processo de impregnagéo
ao utilizar colagénio de origem bovina mantém a estrutura original do material e as caracteristicas estruturais da protese,

ou seja, a flexibilidade e a suavidade. O colagénio € ligado de forma cruzada ao enxerto através de vapores de formaldeido,
garantindo uma taxa de reabsorcao equilibrada por parte dos tecidos receptores.

Indicacao de utilizacao
0 Patch Vascular de Poliéster AlboSure é indicado para a corre¢do cardiaca e vascular do enxerto. O tecido é recomendado para
utilizacdo em doentes que necessitam de heparinizagdo sistémica antes de, ou durante a cirurgia.

Permeabilidade

A permeabilidade é a propriedade principal do tecido de poliester e depende da capacidade porosa do material. Esta
capacidade é expressa na quantidade de dgua que pode atravessar 1cm2 da prétese em 120 mmHg durante uma dada
unidade de tempo. A permeabilidade de AlboSure é de < 1 ml cm-2 min-1.

Embalagem

0 Patch Vascular AlboSure € fornecido esterilizado. O produto € fornecido numa embalagem com duas bolsas; no entanto, a
bolsa interior s0 estd esterilizada no seu interior. O revestimento do produto interior estd externamente esterilizado e pode
ser introduzido no campo esterilizado. O recipiente exterior ndo estd esterilizado: ndo pode ser introduzido num ambiente
esterilizado.

Esterilidade

0 Patch Vascular AlboSure contido nesta embalagem (“este dispositivo”) é fornecido esterilizado, salvo se a
embalagem interna tiver sido aberta ou danificada. Tenha o cuidado de inspeccionar este dispositivo e a respectiva
embalagem para verificar se ndo ocorreram quaisquer danos durante o transporte e se a barreira esterilizada nao se
encontra danificada. Nunca reesterilize o Patch Vascular AlboSure.

Instrucdes de utilizacao

Seleccao e preparacao

Seleccione o tamanho do patch mais adequado para a sec¢do vascular a ser substituida. O corte do patch para obter

o0 tamanho adequado é fundamental e deve ser efectuado com recurso a uma tesoura cirdrgica afiada. Verifique
cuidadosamente a embalagem que contém o patch seleccionado para verificar a sua integridade, a auséncia de furos, cortes
ou perfuragdes e a data de validade.

Retire o patch da embalagem utilizando um procedimento asséptico.

0s patches vasculares impregnados com colagénio podem ser utilizados conforme fornecidos ou depois de submersos em
solucdo salina estéril exactamente antes do implante, tornando-os mais flexiveis e faceis de manusear. Durante a preparacao
e aintervencdo, devera ter-se cuidado para ndo exercer uma pressao excessiva sobre o patch. 0 manuseamento correcto ajuda
a evitar o risco de danos no colagénio impregnado na superficie do patch.

Técnica cirirgica

Dada a complexidade do procedimento de implante cirtirgico de um patch vascular e dos vérios factores que podem
influenciar o estado do paciente, é da responsabilidade do cirurgido definir a técnica de sutura e o tamanho do patch, assim
como a terapéutica a adoptar antes, durante e depois da intervengao.



Contra-indicagdoes
0 patch ndo é indicado para ser utilizado nos seguintes casos:

« Reconstrugdo de hérnias ou deficiéncias ao nivel do tecido.

« Reconstrugdo ou reparacao de membranas bioldgicas passivas (tais como a dura-méter, pericdrdio ou peritoneu).
Precaucdes e avisos

« Néo efectue a pré-coagulacdo.

« Néo tente reesterilizar ou reutilizar este dispositivo. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou tiver sido

aberta fora de um campo esterilizado.

« Evite o contacto com particulas estranhas (o contacto poderd criar émbolos ou interaccdes indesejaveis com o sangue).
« As luvas cirdrgicas utilizadas para manusear o patch nao devem conter pés, conservantes nem lubrificantes.

« Evite danificar o patch durante o manuseamento do mesmo. Caso seja necessdrio manusear o patch, deverao
utilizar-se pingas atraumaticas e instrumentos adequados (por exemplo, pingas vasculares). Evite utilizar estes
instrumentos com uma forca indevida, para ndo danificar o revestimento de colagénio ou o tecido.

- Evite exercer uma pressao excessiva sobre o tecido.
« Recomenda-se a utilizagdo de agulhas atraumaticas.
- Recomenda-se a utilizacdo de tesouras cirtirgicas afiadas para cortar o patch para obter o tamanho adequado.

« 0 patch ndo deve serimplantado em pacientes que apresentem sensibilidade ao poliéster ou a materiais de origem
bovina.

Efeitos adversos
Nenhum conhecido.

Armazenamento
Guarde num local fresco e seco a uma temperatura entre 0 °Ce 30 °C.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel garantir a limpeza
e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacao do dispositivo pode conduzir & contaminacdo cruzada, infecgdo ou
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 tnica utilizagao. O prazo

de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizagao. Se, por qualquer razao, o dispositivo tiver de ser devolvido a
LeMaitre Vascular, coloque-o na respetiva embalagem original e devolva-o para o endereco indicado na caixa.

Informagoes especiais: Garantia limitada do produto; Limitacao do direito a reparagao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoével no fabrico deste dispositivo. Salvo quando explicitamente
indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO DESIGNA A
LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES,
GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO,
DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE
EM RELACAQ AS MESMAS. A LeMaitre Vascular no efectua qualquer declaracdo relativamente & adequagdo do dispositivo

a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determinacdo da exclusiva responsabilidade

do comprador. Esta garantia limitada néo se aplica em situacdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta, ou incorrecto
armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente
garantia limitada, a iinica forma de reparacéo consiste na substituicdo, ou reembolso pelo preco de aquisicdo, do dispositivo
(a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A
presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS,
INDIRECTOS, 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, EXTRA-CONTRATUAL, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU
OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO
AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAO
TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas instrucdes incluem a indicacdo da respectiva data de revisao ou de emissao, para informacéo do
utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador devera
contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.



AlboSure® polyester vaskulaer patch

Brugervejledning — dansk

STERILE |EO

Beskrivelse

AlboSure® vaskulare patches, fremstillet af syntetisk polyester (PET, polyethylen terephthalat), er beregnet til at udbedre og/
eller lukke det kardiovaskulare system. Stoffet er fremstillet med maskefast struktur, som reducerer risikoen for flosser eller
slid pa kanterne.

Der findes retningslinjer til at lette implantation.

AlboSure er coatet med kollagen, hvilket reducerer permeabilitet og reducerer blgdninger under implantationen. Derved
elimineres behovet for at praeklotte inden indgrebet. Coating ved hjaelp af oksekollagen bibeholder materialets oprindelige
struktur og protesens strukturelle karakteristika, dvs. fleksibilitet og bledhed. Kollagenet er krydsbundet til graften ved
formaldehyddamp, hvilket sikrer en afbalanceret re-absorptionshastighed ved vaertsvaevet.

Indikationer
AlboSure polyester vaskulzr patch er angivet for transplantering af hjerte- og vaskular patch. Stoffet anbefales til brug til
patienter, som kraver systematisk heparanisering for eller under operationen.

Permeabilitet

Permeabilitet er en af de vigtigste egenskaber ved polyesterstof og afhaenger af materialets porgsitet. Denne funktionalitet
udtrykkes som mangden af vand, som kan passere gennem 1.cm2 protese ved 120 mmHg i lobet af en given tidsenhed.
Permeabiliteten af AlboSure er < 1 ml cm-2 min-1.

Pakning

AlboSure vaskuler patch leveres steril. Produktet leveres i en dobbeltposet pakning, hvoraf den indre pose dog kun er
steril indvendigt. Det indvendige produkthylster er sterilt udvendigt og kan medtages til et sterilt omrade. Den udvendige
beholder er ikke steril, og den ma ikke medtages til et sterilt miljo

Sterilitet

AlboSure vaskulzr patch, som er indeholdt i denne pakning (“denne enhed”), leveres sterilt, medmindre den indre
pakning er dbnet eller beskadiget. Serg for at undersage denne enhed og emballagen for at konstatere, at der ikke
er sket nogen skade som falge af forsendelsen, og at den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret. AlboSure
patchen ma ikke resteriliseres.

Brugervejledning

Valg og klargering

Vaelg den patchstrrelse, der passer bedst til det vaskulaere afsnit, der skal udskiftes. Patchtilpasning til den korrekte
storrelse er meget vigtig, og skal udfares med skarp kirurgisk saks. Undersag omhyggeligt pakningen, som indeholder den
valgte patch, for at fa bekraftet, at den ikke har vaeret abnet. Undersag ligeledes for huller, snit eller perforeringer, samt at
udlgbsdatoen ikke er overskredet.

Brug aseptisk teknik til at tage patchen ud af pakningen.

De kollagen-coatede patches kan bruges som de leveres, eller efter nedsankning i en steril saltvandsoplgsning lige for
implantation, hvilket gor patchen fleksibelt og let handterbart. Udvis forsigtighed under klargeringen og indgrebet, sa
patchen ikke overbelastes. Med korrekt handtering undgas risikoen for beskadigelse af kollagen-coatingen pa patchens
overflade.

Kirurgisk teknik

Nar kompleksiteten ved en kirurgisk implantation af en vaskulaer patch og antallet af faktorer, som kan have indflydelse pa
patientens tilstand, tages i betragtning, er det op til kirurgen at definere suturteknik, patchsterrelse og behandling for, under
og efter operationen.

Kontraindikationer
Patchen er ikke indikeret til brug ved:

« Rekonstruktion af hernier eller tab af vav.



« Rekonstruktion eller udbedring af passive biologiske membraner (sasom dura mater, perikardium eller peritoneum).

Forholdsregler og advarsler
« Undga at praeklotte.
« Denne enhed ma ikke resteriliseres eller genbruges. Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget eller abnet uden
for et sterilt omrade.

« Undga kontakt med fremmede partikler (kontakt kan generere emboli eller ugnsket interaktion med blodet).

- Handsker, som bruges til handtering af patchen m ikke vaere pudret eller indeholde konserveringsmidler eller
smorelse.

« Udvis omhu for at undga beskadigelse af patchen. Atraumatiske klemmer og passende instrumenter (f.eks.
vaskulaere klemmer) skal bruges under handteringen. Undga at bruge unedig kraft ved brug af disse instrumenter,
da dette kan beskadige kollagen-coatingen eller stoffet.

« Undga overdreven tryk pa stoffet.
- Atraumatiske nale anbefales.
« Skarp kirurgisk saks anbefales ved tilpasningen af patchen.

« Patchen ma ikke implanteres i patienter, som udviser overfalsomhed over for polyester eller materialer af bovin
oprindelse.

Bivirkninger
Ingen kendte

Opbevaring
Opbevares keligt og tort ved en temperatur mellem 0 °Cog 30 °C.

Resterilisering/genbrug

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 medfore krydskontaminering, infektion eller patientens ded.
Udstyrets egenskaber for ydelse kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev 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 anfert pa
asken.

Meddelelser: Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbhefajelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgér
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 UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE

UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FGLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET

TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED
SAMME. LeMaitre Vascular fremsatter ingen erklaering med hensyn til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor
produktet anvendes. Dette er alene kaberens ansvar. Denne begransede garanti geelder ikke i tilfeelde af evt. mishrug eller
fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste
misligholdelsesbefajelse vedr. denne begraensede garanti skal vare 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 udleber pa udlgbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING,
ERSTATNING FOR FOLGESKADER OG SPECIELLE SKADER, P@NALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN
TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR OG EFTER EN
HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET V/ERE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN
MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER
BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/ELPENDE FORANSTALTNING
IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRENSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.



Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne
brugervejledning. 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.



AlboSure® karl-patch av polyester

Bruksanvisning — svensk
STERILE |EO

Beskrivning

AlboSure® kérl-patch, tillverkad av syntetisk polyester (polyetylentereftalat, PET), anvands for att reparera och/eller
forsluta det kardiovaskuldra systemet. Tyget har en talig konstruktion som minskar risken for att det fransar sig eller slits
ned i kanterna.

Riktlinjer underldttar implantation.

AlboSure & impregnerat med kollagen vilket minskar genomtranglighet och problem med blédning vid implantation. Det
ar darfor inte nddvandigt att koagulera innan proceduren. Impregneringsprocessen med kollagen fran ndtkreatur bevarar
materialets urspungliga struktur och protesens strukturella egenskaper som t. ex. smidighet och mjukhet. Kollagenet fasts
med tvarbindning till transplantatet med hjalp av formaldehydanga, vilket ger en balanserad &terabsorptionshastighet hos
vdrdvévnaden.

Indikationer
AlboSure Polyester Vascular Patch ar indicerat for hjart- och karltransplantat. Vaven rekommenderas for anvéndning hos
patienter som behdver systemisk heparinisering fore eller under kirurgi.

Permeabilitet

En av polyesterns huvudegenskaper dr dess permeabilitet och detta beror pd materialets porositet. Denna egenskap
beskrivs som den mangd vatten som kan passera genom 1.cm2 av protesen, vid 120 mm Hg, under en given tidsenhet.
Permeabiliteten i AlboSure &r < 1 ml cm-2 min-1.

Forpackning

AlboSure kérl-patch levereras i steril forpackning. Produkten ligger i dubbla pasar varav den inre pasen & steril pa insidan.
Den inre produktforpackningen dr steril pa utsidan och kan tas in i det sterila faltet. Den yttre forpackningen @r inte steril: den
far inte tas med in i en steril miljo.

Sterilitet

AlboSure kérl-patch i den hér forpackningen (“den hdr enheten”) levereras steril om innerforpackningen inte ar
oppnad eller skadad. Undersok alltid enheten och forpackningen for att kontrollera att ingen skada har uppstatt
under transport och att sterilbarridren &r intakt. AlboSure karl-patch far aldrig omsteriliseras.

Bruksanvisning

Val och forberedelser

Valj den patch-storlek som bast passar den del av karlet som ska bytas ut. Det & mycket viktigt att patchen far precis rétt
storlek, den bor klippas med en vass kirurgisk sax. Undersok noggrant forpackningen som innehaller patchen for att forsakra
dig om att den &r hel och utan ndgot hal, nagon rispa eller perforering och kontrollera utgangsdatum.

Tilldmpa en aseptisk procedur for att ta ut patchen ur forpackningen.

Den kollagenimpregnerade patchen for blodkérl kan anvandas direkt fran forpackningen. Man kan ocksa lagga den i
en steril saltlosning precis innan implantationen sé att den blir smidig och latt att hantera. Det ar viktigt att man inte
stracker ut patchen for mycket vid forberedelser och implantation. Korrekt hantering minskar risken for skador pa
kollagenimpregneringen pa patchens yta.

Kirurgisk teknik

Eftersom en kirurgisk implantation av en patch pa ett blodkarl ar en komplex procedur dér manga faktorer paverkar
patientens tillstand, &r det alltid kirurgen som bestammer vilken suturteknik och patch-storlek som ska anvéndas samt
behandling innan, under och efter proceduren.

Kontraindikationer
Patchen ska inte anvandas vid:

- Rekonstruktion av brack eller vavnadsbrist.



« Rekonstruktion eller reparation av passiva biologiska membran (t. ex. dura mater, hjértsacken eller peritoneum).
Varningar och forsiktighetsatgarder
« Koagulera ej innan.
« Omsterilisera eller deranvand inte denna produkt. Far ej anvéndas om forpackningen &r skadad eller ppnad
utanfor det sterila faltet.

« Undvik kontakt med omgivande partiklar (kontakt kan orsaka emboli eller icke dnskvard interaktion med blodet).

« Kirurgiska handskar som anvands for hantering av patchen fér inte innehalla puder, konserveringsmedel eller
smorjmedel.

« Skada inte patchen under hantering. Atraumatisk klamma och [dmpliga instrument (t. ex. karlkigmma) bér anvéndas
vid hantering. Anvand €] dessa instrument med dverdriven kraft eftersom det kan skada kollagenbeldggningen eller
tyget.

« Undvik dverdriven spanning pa tyget.
« Atraumatiska nalar rekommenderas.
« Anvand en vass kirurgisk sax for att klippa ner patchen till rétt storlek.

« Patchen ska inte implanteras i en patient som dr dverkanslig mot polyester eller mot material som hérstammar fran
notkreatur.

Biverkningar
Inga kénda.

Forvaring
Forvaras svalt och torrt vid en temperatur mellan 0°Cand 30°C.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten ér endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller
sterilitet fir omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion
eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsémras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom
den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd &r enbart baserad pa engangsbruk. Om enheten
av nagon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular skall den placeras i originalférpackningen och returneras till
adressen som anges pa kartongen.

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvénts vid tillverkningen av den hdr enheten. Forutom det som
uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR,

INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH
REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT
AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular gér inga
utfastelser angdende lamplighet for nagon speciell behandling dér denna enhet anvands, utan ansvaret for detta beslut
vilar helt och hallet pa kdparen. Den begransade garantin géller inte vid fall av missbruk eller felaktig anvéndning eller
underldtenhet att forvara denna enhet korrekt, av kparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna
begransade garanti skall vara utbyte v, eller dterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars
gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla vid denna
anordnings utgdngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT,
SARSKILD, FOLJD-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DEN UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI

OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR SIG PR AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT,
OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN

AV SADAN FGRLUST OCH OBEROENDE AV OM ERSATTNINGEN UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. 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
anvéandaren. Om tjugofyra (24) ménader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvéndaren
kontakta LeMaitre Vascular for att underséka om ytterligare information om produkten finns.



AlboSure® Polyester Vasculaire Patch

Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILE |EO

Beschrijving

AlboSure® Vasculaire Patches zijn gemaakt van een synthetisch polyestermateriaal (polyethyleen terephthalaat, PET) en
bedoeld voor het repareren en/of afsluiten van het cardiovasculaire systeem. De stof is ontwikkeld met een laddervaste
structuur die het risico van rafelen of slijtage langs de randen vermindert.

Een richtlijn vereenvoudigt de implantatie.

De AlboSure is geimpregneerd met collageen, wat de doorlaatbaarheid vermindert en problemen met bloedingen tijdens de
implantatie verzacht. Hierdoor is precoaguleren voorafgaand aan de procedure niet nodig. Het proces van impregnatie met
behulp van rundercollageen zorgt voor het behoud van de oorspronkelijke structuur van het materiaal en van de structurele
eigenschappen van de prothese: flexibiliteit en zachtheid. Door te stomen met formaldehyde is het collageen met het
transplantaat vernet, waardoor er een uitgebalanceerde reabsorptiesnelheid door de gastweefsels wordt gegarandeerd.

Indicatie voor het gebruik
De polyester vasculaire patch van AlboSure is geindiceerd voor cardiale en vasculaire patchtransplantatie. Het materiaal wordt
aanbevolen voor gebruik in patiénten die voorafgaand aan of tijdens de operatie systemische heparinisatie vereisen.

Doorlaatbaarheid

Doorlaathaarheid is een hoofdeigenschap van de stof polyester en hangt af van de poreusheid van het materiaal. Deze
capaciteit wordt uitgedrukt als de hoeveelheid water die doorgelaten wordt door 1 cm2 van de prothese bij 120 mmHg
gedurende een bepaalde tijdeenheid. De doorlaatbaarheid van AlboSure is < 1 ml cm-2 min-1.

Verpakking

De AlboSure Vasculaire Patch wordt geleverd in een steriele verpakking. Het product wordt geleverd in een verpakking met dubbele
zak, waarvan alleen de binnenste zak intern steriel is. Het binnenste productomhulsel is extern steriel en kan in een steriel veld
worden gebracht. Het buitenste omhulsel is niet steriel: deze mag niet in een steriele omgeving worden geintroduceerd.

Steriliteit

De AlboSure Vasculaire Patch in deze verpakking (“het hulpmiddel”) is bij levering steriel, tenzij de binnenste
verpakking geopend of beschadigd is. Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking zorgvuldig om te controleren of
er geen transportschade is ontstaan en of de steriele afdichting niet is geschonden. De AlboSure Vasculaire Patch
mag nooit opnieuw worden gesteriliseerd.

Instructies voor gebruik

Keuze en voorbereiding

Kies de patchmaat die het beste op het te vervangen vaatdeel past. Het is van essentieel belang dat u de patch op de juiste maat
inkort; gebruik hiervoor een scherpe chirurgische schaar. Onderzoek de verpakking rond de geselecteerde patch zorgvuldig en
controleer deze op integriteit en de afwezigheid van gaten, scheuren of perforaties. Controleer ook de vervaldatum.

Verwijder de patch uit de verpakking met behulp van een aseptische procedure.

De met collageen geimpregneerde vasculaire patches kunnen worden gebruikt zoals ze worden geleverd maar ze kunnen
vlak voor de implantatie ook worden ondergedompeld in een steriele zoutoplossing, waardoor ze flexibel en eenvoudig

te hanteren worden. Gedurende de voorbereiding en de procedure dient u ervoor zorg te dragen dat er geen overmatige
spanning op de patch wordt uitgeoefend. Een correcte hantering helpt bij het vermijden van het risico van schade aan de
collageen impregnatie op het patchoppervlak.

Chirurgische techniek

Gezien de complexiteit van de chirurgische implantatie van een vasculaire patch, en gezien de vele factoren die van invloed
zijn op de toestand van de patiént, is het aan de chirurg om de hechttechniek en de patchgrootte te bepalen, evenals de toe
te passen therapie voorafgaand aan, tijdens en na afloop van de procedure.

Contra-indicaties
De patch is niet geindiceerd voor gebruik bij:



« Reconstructie van hernia’s of weefseldeficiénties.
« Reconstructie of reparatie van passieve biologische membranen (zoals dura mater, pericardium of peritoneum).

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
« Niet precoaguleren.

« Probeer dit hulpmiddel niet opnieuw te steriliseren of te hergebruiken. Gebruik het hulpmiddel niet wanneer de
verpakking buiten een steriel gebied beschadigd of geopend is.

« Vermijd contact met vreemde deeltjes (contact kan leiden tot embolie of ongewenste interactie met het bloed).

« Chirurgische handschoenen die worden gebruikt voor het hanteren van de patch mogen geen poeder,
conserveringsmiddel of glijmiddel bevatten.

« Zorg dat de patch tijdens het hanteren niet beschadigd raakt. Gebruik atraumatische klemmen en geschikte
instrumenten (bijv. vaatklemmen) wanneer het nodig is om de patch te hanteren. Zorg dat u deze instrumenten
niet met overmatige kracht hanteert, anders raakt de collageen deklaag of de stof beschadigd.

« Vermijd overmatige spanning op de stof.

- Atraumatische naalden worden aanbevolen.

« Een scherpe chirurgische schaar wordt aanbevolen om de patch in de gewenste vorm te knippen.

« De patch mag niet worden geimplanteerd bij patiénten die gevoelig zijn voor polyester of materiaal afkomstig van runderen.

Bijwerkingen
Geen voor zover bekend.

Opslag

Bewaar het product op een koele, droge plaats bij een temperatuur tussen 0°Cen 30°C.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren.
Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Het
hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of 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.

Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzij in dit document
uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (Bl GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE
VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME
WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET
BETREKKINGTOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD.
DAARONDER ZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular
aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid voor enigerlei specifieke behandeling waarvoor dit
hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan is exclusief de verantwoordelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft
geen betrekking op eventueel mishruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring
van het hulpmiddel, door de koper of een derde. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit
vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering
van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE,
SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING
ZAL DETOTALE AANSPRAKELLKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN
KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL,

OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND



AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIKHEID VAN DERGELIJKE
SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN
ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN 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.



Nolveotepiko ayyetako epparwpa AlboSure®
08nyieg ypriong — ENAvikd

STERILE |EO
Nepiypagn

Ta ayyelaka epparapata AlboSure®, kataokevacpiéva amé ouvETIKG moAEaTEPIKG UAIKO (tepe@Bahiko moAuaiBulévio, PET),
elval oxedlaopéva yia v emdiépBwon fi/kat To kAeiowpo Tou kapdlayyelakol ouaTApatog. To VPaGpa Eivat KATAOKEVAGEVO
pe pia adidBpoyn dopr mou petwvel Tov kivouvo Eegtiopatog i pBopdg oTiC AKpeC.

08nyieg dievkohvouy TV eppuTEVDN.

To AlboSure givat pmotiopiévo pe KoMayovo, petwvovtag T dlamepatdtnTa Kat petpralovtag ta apoppayikd mpopAijpata
katd ) S1dpketa Tg eppiTevong. Auto faheipel Ty avdykn yia mpomnkikn dtadikasia mpw amd t Sadikacia. H Sladikacia
pmotiopol pnotpomolavtag Boeto koMaydvo diatnpei v apyikr dopr Tov UAKoD Kat Ta SOpIKA XapakTnpLoTiKd Tng
npdaBeong, dnA. T evkapyia kat v amarétnTa. To koMayovo eivat SiKTuwpévo 0To HOOKEV péow aTRWV Poppaldeldng,
SlaopahiCovtac évav tooppompévo pubpd enavamoppdPnong amd Toug P¢PoVTeC 10TOUC.

‘Evdeién xpong

To Ayyetako Emifepa amd mohveatépa g AlboSure eveikvutat yia enepBacelc ayyelakwv HOOKEVPATWV pE Xpron
emBepdtwv. Tompoidv ival katdMnlo yia xprion o€ acBeveic, n mepIMTwWON TwV OMOIWV AMAITEL CUOTNHATIKG NTTAPWIOHO TIPIV
1} Katd T dldpKela T XELPOUPYIKN EMépBaong.

DManepardtnta

H dlaneparétnta eival pia Bactk 1B16TNTa Tou MOAVETTEPIKOD UQATHATOS Kal §apTdTarl amd To mopwdeg Tou Uhkov. Auti n
IKavoTnTa EKPPAleTal 6 To Moo Tou bdatog mou pmopei va dtamepdaet 1cm2 Tou mpoaBetikol ag 120 mmHg, katd T didpkela piag
GUYKeKpIPEVNG Xpovikii¢ povadag. H dtamepatdtnta tov AlboSure ivatis < Tml cm-2 min-1.

Zuokevacia

To ayyetakd eppahwpa AlboSure napéyetar amootelpwiévo. To paidv mapéxetat o€ Guokeuacia SImol 6AKOU- WOTO00, 0 E0WTEPIKAC
03K €ival AMOOTEIPWEVOG HOVO E0WTEPIKA. H €0wTePIKI) Bk TOL IPOIOVTOC £ivat E6WTEPIKA AMOOTEIPWIEVN, Kat UMopEi va El0ENDEL
o0 oteipo medio. 0 e§wtepikdg meptektng dev eival amootelpwpévog; dev mpémet va £10€NDeL o€ oTeipo mepIBAov.

Itapotnta

To ayyetako eppdhwpa AlboSure mou mepiéxeTal o€ auth T ouoKeuaoia (“avt n ouokeul”) mapéyetat
AMOOTEIPWHEVO EKTOC EAV ) E0WTEPIKI GUOKEVaTia éxel avolyTei 1 umooTei {npuid. EmBewpnote pe mpooox1 avt T
GUOKEV Kal TN 0UOKEVaoia tng yia va enanBeboete 0Tt dev €xel umooTei {nutd w¢ amotéAeopia TG amooToARg, Kal 6Tt
0 0Teipoc paypoc dev éxel kataotpaei. To ayyelako eupalwpa AlboSure Sev mpEmeL TOTE v EMAVATIOOTELPWVETAL.

05nyiec xpriong

EmMoyn kat mpogtotpacia

EmAé&re 1o péyeBoc epBahapatog mou Taiptadel kahutepa 0To ayyelakd TR pa mou TpoKertat va avtikataotadei. To

KoYpo Tou epfarwpatog 0To kataMnho péyeog eivat Kpiong onuaciag, Kat mpEmel va yivetal XpnotpomoLivTas KoeTepd
XELPoupYIKO Yahit. E§eTaote mpooeKTIKA TN 0UOKEVAGia TOU EPIEXEL To eMmheypévo euPalwpa yia va emaAnBevoete T
AKEPAIOTNTA TNG, TV AMOUTEA OTIWY, KOYHATWV 1} TPUIMPATWY, Kal TV npepopnvia Aféng.

Agaipéote 10 eufdlwpia amé ™ cuokevasia ypnotpomolwvtag donmn Sladikacia.

Ta epmotiopéva pe koMayovo ayyetakd epBalapata pmopoly va ypnotpomonBody omwg mapéxovtal, 1y apol eupantiotolv
o€ 0T€ipo Siahupa QualoAoyIkoU 0poU apéowe mptv T epgUTevon. Katd T Sidpkela g mpoeTolpasiag Kai g dladikaoiag,
anatteitat mpoooy K yia va pnv acknBolv umepBohikég Taoeg oTo epdlwpia. 0 0waTdg xelptopdg fondd va amogpeuyBei o
KivOLVOC KATAOTPOPR TOU EUMOTIOHOU e KOMaYOVO 0TV EM@avela Tov epBarwpatoc.

Xelpoupyik TEXVIKR

Avahoya pnv moAuTTAOKGTITA TG XELPOUPYIKIG EUPUTEVONG EVOG ayyElaKoD EBAAWHATOS Kat TOU aptBHOD TwV TapayovIwy Tou
Jmopei va emnpedoouy TV Katdatacn Tou aoBevolc, eVamoKeLTal 0Tov YELpoupyd va kaBopioel Ty TeVIKK 6Uppagric Kat To
péyeBog Tou epParmpatog, kabwg kai T Bepameutikiy aywyn mov Ba vioBetnBei mpwy, katd T Sidpkeia kat petd T Sladikaoia.



Avtevdeieig
To epBdhwpa dev evdeikvutal yia xpron oe:

« Avakataokevur KAANG 1} ENaTTwpdTwWY 10TOU.

« Avakataokeun 1 emdiopBwon mabnTk®v Blodoyik@y upévwy (6mw¢ okAnpd priviyya, mepikapdio 1y mepttovalo).
Npogulageig kat mpogtdomoloeig

« Mnv mpoPaivete o€ mpommKkTkij dladikasia.

« Mnv emyeipeite va enavamooTEIPWOETE I} va EMavaypnolLomolo€Te auTr T ouokeur). Mn xpnotpomoleite To mpoiov
€0V n ouokevaoia éxel umooTei {nuid 1y avotyTel eKTo oTeipou mediou.

« Amoguyete Ty emagn pe {éva owpatidia (n emagn pmopei va dnpovpynoet épBola iy avemBipnTe
aMnhogmbpdoeic e To aipa).

« Ta XelpoupyIkd ydvtia mou XpnotHomololvIaL yia To XEIPIOPO Tou epParwpatoq dev mpémel va MEPLEKOLY OKOVEC,
GUVTNENTIKA 1} ATavTikd.

« Amo@uyeTe TV Kataotpo@r Tou eufalwpatog katd Tn Sidpketa Tou xelptopov. 0tav amarteital XeIpIopoc, mpénetva
XPnotpomololvTal atpavpatikés Aapideg kat kataMnAa epyaleia (Y. ayyelakoi oiyKTpeg). Amo@UyeTe T Xpron
aUTOV Twv epyaleiwv pe dokomn divapn, SlapopeTikd n emkdAuyn koMaydvou j To Iaspa HMopEi va KaTaoTpapoby.

« Amoguyete Tic umepBoAIkéG TAOELC 0TO UPasa.

+ ZUVIOTWVTOL ATPAVATIKEC BENOVEC.

« Tta 1o kOY1po Tou pParapatog 61o KatdAnho péyebog, ouvioTdtat Kogtepd XelpoupyIko Yahid.

« To epPdlwpia dev mpéneL va epguTeleTal o€ aoBeveic mou mapouatd{ouy evaioBnoia otov moAugoTépa 1) o€ UAIKA
Boetac mpoéhevong.

AvemOBupnTeg evépyereg
Kapia yvwotn.

Oulagn
Ouhdooete o€ 5pooepd, Enpd pépog o Beppokpaoia petagy 0°C kat 30°C.

Emavamoctsipwon/EmavalapBavopevn xpron

Auti n ouokevr mpoopiletal yia pia povo xprion. Mnv v emavaypnotpomoteite, emavemeSepydleote i EMAVANOOTEIPWVETE.

H kaBapétnTa kat n oTelpoTNTa TG EMaveneSepyaopévng suakeunc dev pumopei va dlaopahiotei. H emavaypnotpomoinon g
GUOKEVNC Hmopei va 0dnyrioet oe petddoon poAiveewy petagl aoBevav, Aoipwén, i Bdvato Tov acBevou. Ta xapaktnploTikd
am6doong TG OUOKeLN¢ pmopei va emmpeactolv apvnTikd Aoyw Tng enaveneSepyasiag i emavamooteipwong, dedopévou 6Tt

) 6UOKEV OXEBIA0TNKE Kal SoKIHAaTNKe Povo yia pia xprion. H didpketa {wii¢ T¢ ouokevnc Paciletal o¢ pia xprion povo.
Edv yia omolovérmote Adyo autr n ouokeun mpémet va emotpagei ot LeMaitre Vascular, tomoBetiiate Ty otnv apyiki g
0UOKEVAOia Kat moTpéyte T ot StehBuvon mou avaypdpetal 0To KouTi.

Avakowwaeeig: Mepropiopévn yyonon mpoioviog, mePLOPIGROC PETPWY AMOKATAOTAGNG

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudrat 6t éyel doBei n ébhoyn @povtida katd Ty Kataokeur autol Tou mpoidvog. Exto amd

TIC TIEPUTTWOELG TIOU avagépovTat pntd oo mapov, n LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMOMOIEITAI ZTHN MTAPOYZA

ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOx. XYMMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEX THZ KAITOYZ ANTIZTOIXOYZ
EPFAZOMENOYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA LTEAEXH KAI ANTINPOXQMOYY) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H

ZIQMHPH EMTYHZH ZE IXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIA. EITE AIAOOPETIKA
(XYMMEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIE NA MEPIOPIZETAI ZE AYTEE, TON ZIQMHPQN EMTYHZEQN EMMOPEYXIMOTHTAL H
KATAAAHAOTHTAZ 1A ZYTKEKPIMENO 2KONMO) KAl METO TAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA EFTYHZH. H LeMaitre Vascular 6ev
apéyel kapia iAwon oxeTIka e TNV KataNAnAGThTa yia omoladroTe GuyKekppévn Bepameia oty omoia ypnatpomoleitat n
GUOKEL, 0 0M0i0¢ MPOadI0pLopA¢ amoTeNei amoKAELOTIKY euBUvn Tou ayopaoTr. AuTh N eploplopévn eyyinon dev epappodetal
10 Pabpo omotacdrimote KakopeTayeiptong 1y Kaki¢ xprong, 1 pn 6wotrc GOAAgNE auTr TG GUGKEUTC amd Tov ayopacTi i
orolovdrmoTe Tpito. H pévn amokardotaon yla mapdBaon aug e meploplopéving eyyonone Ba eival n avtikatdotaon i n
EMOTPOPI TNG TIUNC AYOPAC Yia TN OUYKeKpIpévn ouokeun (kat” emhoyn tng LeMaitre Vascular pévo) petd amé emotpo@n ng
ouokeuric oty LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon Ba teppatiotei katd v npepopnvia Aéng g ouokeunc.



YEKAMIATEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYQYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, NAPENOMENH, EIAIKH, NOINIKH
'H APAAEITMATIKH ZHMIA. E KAMIA MEPITTOZH H XYNOAIKH EYGYNH THE LEMAITRE VASCULAR E IXEZH ME AYTOTO MTPOION,
ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MPOKYMTEI, YO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YTI0 MOPOH TYMBAZHE, AAIKHMATOE,
AYZTHPHE EYOYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MIMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AONAPIA (1.000% H.M.A.), ANEZAPTHTQZ AMIOTO EAN
HLEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTIOIHOEI TIATHN MIGANOTHTATETOIAZ ANQAEIAZ, KAI TTAPATHN AMOTYXIATOY OYZIAZTIKOY
XKOMOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAXTAZHE. AYTOI Ol TIEPIOPIZMOI IZXYOYN T1A OMOIEXAHMOTE AZIQXEIX TPITON.

Ma npepopnvia avabBewpnong 1 ékdoong autav Twv odnylwv mepthappdvetal otny mow oeNida autav Twv 0dnylwv

Xpriong yta tv minpogdpnon tou xpriatn. Edv éxouv mapéNdet ikoot Téooepig (24) piveg petagy auig Tg nuepopnviag kat
NG XPONG TOU TIPOTOVTOG, 0 XPriaTNG pémel va emKowvr el pe TV LeMaitre Vascular yia va diamotwoet edv umdpyouv
Slabéatpec mpooBetec MAnpo@opie GXETIKA e TO TPOIOV.



Polyesterista valmistettu vaskulaarinen AlboSure®-paikka

Kayttoohjeet — Suomi

STERILE [EO|

Kuvaus

Synteettisestd polyesteristd (polyetyleenitereftalaatti, PET) valmistetut vaskulaariset AlboSure®-paikat on tarkoitettu kardio-
vaskulaarijrjestelman korjaamiseen ja/tai sulkemiseen. Kangas on purkautumatonta, mikd vahentda reunojen rispaantumisen
tai kulumisen vaaraa.

Kohdistusviiva helpottaa implantointia.

AlboSure on kylldstetty kollageenilla, mika vahentda sen ldpaisevyyttd ja lieventda verenvuoto-ongelmia implantoinnin aikana.
Tdma poistaa esihyydytyksen/esiklottauksen tarpeen ennen toimenpidettd. Kyllastysprosessissa kéytetdan nautaeldinten
kollageenia, joka sdilyttaa materiaalin alkuperdisen rakenteen ja proteesin rakenteelliset ominaisuudet, ts. joustavuuden ja
pehmeyden. Kollageeni silloitetaan/cross-linkataan siirteeseen formaldehydihdyrytykselld, mikd mahdollistaa siirteen hyvén
mukautumisen isantakudokseen.

Kayttoindikaatio
Polyesteristd valmistetut vaskulaariset AlboSure-paikat on tarkoitettu syd@men ja verisuonten paikkasiirteiksi. Kankaan
kdyttoa suositellaan potilaille, jotka tarvitsevat systeemista heparinisointia ennen leikkausta tai sen aikana.

Lapaisevyys

Lapaisevyys on polyesterikankaan térkein ominaisuus ja se riippuu materiaalin huokoisuudesta. Tama kyky ilmaistaan veden
madrand, joka kulkee Tcm2 suuruisen proteesin alueen &pi 120 mmHg:ssd tietyssd ajassa. AlboSure-tuotteen I&pdisevyys on
< 1mlcm-2min-1.

Pakkaus

Vaskulaarinen AlboSure-paikka toimitetaan steriilind. Tuote toimitetaan kaksoispakkauksessa, joista vain sisempi pussi on
sisdisesti steriili. Tuotteen sisdpussi on ulkoisesti steriili, ja se voidaan tuoda steriilille alueelle. Ulompi pussi ei ole steriili:
sitd ei saa tuoda steriiliin ympéristoon.

Steriiliys

Tassd pakkauksessa oleva vaskulaarinen AlboSure-paikka (jdljempénd “tdmd laite”) toimitetaan steriilind edellyttden,
ettd sisapakkausta ei ole avattu, eikd se ole vahingoittunut. Tarkasta aina tdma laite ja sen pakkaus mahdollisten
kuljetuksessa tapahtuneiden vaurioiden varalta ja sen varmistamiseksi, ettei tuotteen steriiliys ole vaarantunut.
Vaskulaarista AlboSure-paikkaa ei saa koskaan steriloida uudelleen.

Kayttoohjeet

Valitseminen ja valmistelu

Valitse suonen korjattavaan kohtaan kooltaan parhaiten sopiva paikka. Paikan leikkaaminen oikeaan kokoon on drimmaisen
tarkedd, ja se on tehtdva teravilla kirurgisilla saksilla. Tarkasta huolellisesti, ettd valitun paikan sisaltéva pakkaus on ehjd,
ettei siind ole aukkoja, viiltoja tai reikid, sekd tarkista viimeinen kayttopaiva.

Poista paikka pakkauksesta aseptisella menetelmalld.

Kollageenilla kylldstettyja vaskulaarisia paikkoja voidaan kéyttad sellaisinaan tai upottamalla ne juuri ennen implantointia
steriiliin suolaliuokseen, mikd tekee niistd joustavia ja helposti kdsiteltdvid. Huolehdi valmistelun ja toimenpiteen aikana
siitd, ettei paikka joudu liialliseen kiristykseen. Oikea kasittely auttaa estamadan paikan kollageenilla kylldstetyn pinnan
vaurioitumisen.

Leikkaustekniikka

Ottaen huomioon vaskulaarisen paikan implantointileikkauksen monimutkaisuuden ja potilaan tilaan mahdollisesti vaikut-
tavien tekijoiden maarén, paatos ompelutekniikasta ja paikan koosta sekd ennen toimenpidettd, sen aikana ja sen jélkeen
kdytettévastd hoidosta jétetdan kirurgin paatettavaksi.

Vasta-aiheet
Paikkaa ei ole indikoitu kdytettavaksi seuraavissa toimenpiteissd:



+ Hernian tai kudosvajeiden rekonstruktio.
« Passiivisten biologisten kalvojen (kuten kovakalvon, sydénpussin tai vatsakalvon) rekonstruktio tai korjaus.

Varotoimet ja varoitukset
- Eisaa esihyydyttad/esiklotata.

alueen ulkopuolella.

+ Véltd kosketusta vieraisiin hiukkasiin (kosketus voi aiheuttaa veritulpan tai ei-toivottuja yhteisvaikutuksia veren
kanssa).

« Paikan kdsittelyssé kdytettavat leikkauskdsineet eivét saa sisaltad jauheita, séilontdaineita tai liukasteita.

« Kasittele huolellisesti paikan vaurioitumisen valttamiseksi. Atraumaattisia pihteja ja asianmukaisia instrumentteja
(esim. verisuonipihtejd) on kédytettdvd, kun kasittely on tarpeen. Ald kaytd kyseisid instrumentteja liiallisella voimalla,

« Al kirista kangasta liikaa.
- Atraumaattiset neulat ovat suositeltuja.
+ Leikkaa paikka oikean kokoiseksi teravilld kirurgisilla saksilla.

- Paikkaa ei tule implantoida potilaisiin, joilla esiintyy herkkyytté polyesterille tai nautaeldimisté peraisin oleville materi-
aaleille.

Haittavaikutukset
+ Restenoosi
« Valtimon repedma
« Pseudoaneurysman muodostuminen
« Infektio
« Tromboosi
« Suonen tukkeutuminen
« Paikan repeytyminen
- Dilataatio
« Sydéninfarkti
« Verenvuoto
« Halvaus

« Kuolema

Varastointi
Sailyta viiledssd ja kuivassa paikassa 0—30 °C:n lampdtilassa.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kdyttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen késitellyn laitteen puhtautta ja
steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleen kdytto voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan.
Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain
kertakdyttoon ja testattu kertakdyttoisend. Laitteen kayttoika perustuu vain kertakdyttoon. Jos tama laite téytyy jostain
syystd palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Huomautukset: Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdmadn laitteen valmistuksessa on noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Lukuun
ottamatta sitd, mita téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA 0SASSA
TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT,
JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN
PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTATAI SOPIVUUTTATIET-
TYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta
laitteen sopivuudesta mihinkdén tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta kdytetdan; tdma on yksin ostajan vastuulla. Tama rajoitettu
takuu ei koske tamén laitteen vadrinkdyttoa tai virheellistd sailytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tamén



rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtiolle. Tama takuu paattyy laitteelle maaritettyna
viimeisend kayttopdivand.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION
KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE
SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIPPUMATTA
SITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA
MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA
KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivdmaard on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos
tdman paivamadran ja tuotteen kayton valilla on kulunut kaksikymmentanelja (24) kuukautta, kayttdjan tulee ottaa yhteyttd
LeMaitre Vascular -yhtiodn ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Fax: 781 221-2223 Tel: +49-(0)6196-659230
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Tel: +81-(0)3-5215-5681
LeMaitre Vascular ULC
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