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XenoSure® Biologic Patch

(Model Numbers 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Processed bovine pericardial patch

Instructions for use - English

@Rx only

Storage

The XenoSure® Biologic Patch should be stored above 0°C (32°F). Avoid
locations where extreme temperature fluctuations may occur; for example,
near steam or hot water pipes, air conditioning ducts, or in direct sunlight.
REFRIGERATION IS NOT REQUIRED. FREEZING WILL SERIOUSLY DAMAGE THE
XENOSURE BIOLOGIC PATCH AND RENDER IT UNFIT FOR USE.

Device Description

The XenoSure Biologic Patch consists of one piece of bovine pericardial
tissue that has been selected for minimal tissue blemishes. The tissue is
treated with a glutaraldehyde process which crosslinks the collagen fibers
and minimizes antigenicity. The XenoSure Biologic Patch is liquid chemical
sterilized and packaged in a plastic jar containing sterile glutaraldehyde
storage solution. The XenoSure Biologic Patch is designed to repair the
body’s natural organs.

The XenoSure Biologic Patches come in the following sizes:

Model Size (cm) Model Size (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.8BV8 0.8x8 4BV6 46

1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x4 10BV16 10x16

2BV9 %9 12BV25 12225
2.5BV15 25415

Indications For Use

The XenoSure Biologic Patch is intended for use as a surgical patch material
for cardiac and vascular reconstruction and repair, soft tissue deficiency
repair, reinforcing the suture line during general surgical procedures, and to
close dura mater during neurosurgery.

The indication of “close dura mater during neurosurgery” is not approved by
the French authorities in the French Republic.

Contraindications
None known.

Potential Complications
«  Restenosis

«  Pseudoaneurysm formation

« Infection

« Thrombosis

«  C(alcification

«  Fibrosis

« Vessel occlusion

- Patchrupture

- Dilatation

« Myocardial infarction

« Bleeding

« Cerebrospinal fluid leakage

«  Stroke

« Death

«  Meningitis

Warnings

The principal complications that have been reported for bovine pericardial
tissue are fibrosis and infection. These complications are observed only in
asmall minority of patients after implantation of the bovine pericardial
tissue.

Precautions
All persons responsible for the handling and preparation of the XenoSure
Biologic Patch must exercise utmost care to avoid damage to the XenoSure
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Biologic Patch tissue.

« FORSINGLE USE ONLY. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse,
reprocessing, and/or resterilization of the device and/or failure could
cause patient injury, illness or death. Any unused pieces of XenoSure
Biologic Patch must be discarded. Note product “Use By” date.

« INSPECT sealed sterile package before opening. If seal is broken,
contents may not be sterile and may cause infection in the patient. DO
NOT USE. Do not discard the product. Please contact your distributor for
further instructions.

- DONOT expose the device to temperatures below 0°C (32°F). FREEZING
WILL SERIOUSLY DAMAGE THE XENOSURE BIOLOGIC PATCH AND RENDER
IT UNFIT FOR USE. DO NOT STORE UNDER REFRIGERATION.

« RINSE the device according to the “RINSE PROCEDURE” section of this
booklet before using. The XenoSure Biologic Patch storage solution
contains glutaraldehyde and may cause irritation of skin, eyes, nose and
throat. DO NOT BREATHE STORAGE SOLUTION VAPOR. Avoid prolonged
skin contact and immediately flush area with water. In case of contact
with eyes, seek medical assistance immediately. The liquid chemical
storage solution should be disposed according to hospital procedure.

« DO NOT implant the 12x25cm XenoSure Patch in patients under 25kg
(See Adverse Effects).

« DONOT handle the XenoSure Biologic Patch with traumatic instru-
ments. This may damage the device.

- DONOT use any XenoSure Biologic Patch that has been damaged.
Device integrity may be compromised.

DO NOT attempt to repair the XenoSure Biologic Patch. Should damage
to the XenoSure Biologic Patch occur before implantation, replace the
XenoSure Biologic Patch.

« DO NOT resterilize. Unused sections should be considered non-sterile
and discarded.

« DO NOT expose the XenoSure Biologic Patch to steam, ethylene oxide,
chemical or radiation (gamma/electron beam) sterilization. Damage
may result!

« DO NOT use cutting suture needles or cutting point armed sutures. This
may damage the device.

- DONOT allow the patch tissue to dry out during handling.

« DONOT use if the device is beyond the expiration date.

Adverse Effects

The XenoSure Biologic Patch is designed to repair the body’s natural organs.

Improper functioning of an implanted XenoSure Biologic Patch produces

symptoms identical to symptoms that arise from deficiencies in the

natural organ. It is the responsibility of the implanting surgeon to inform

the patient of the symptoms that indicate improper functioning of the

XenoSure Biologic Patch.

1. Complete heart block and right bundle branch block are known
complications reported for procedures involving cardiac repair near the
A-V conduction bundles.

2. (Glutaraldehyde-treated tissue may be subject to late attack by the im-
mune system with subsequent tissue deterioration. The benefits of use
of the XenoSure Biologic Patch must be weighed against the possible
risk of late tissue deterioration.

3. Residual glutaraldehyde presents a risk of toxicological effects. Complet-
ing the appropriate rinsing procedure as listed within the IFU reduces the
residual glutaraldehyde on the patch to an acceptable level and therefore
significantly reduces the risk of acute toxicological effects. Review of
published literature has not resulted in an established safe limit for
glutaraldehyde exposure when implanted within the vasculature. The
risks increase when implanting large amounts of glutaraldehyde treated
tissue (e.g. Multiple large patches) or within patients with less mass. The
benefits of use of the XenoSure Biologic Patch must be weighed against
the possible risk of toxicological effects.

4. Animal studies with bovine pericardium have reported calcification
and histological signs of deterioration as an adverse reaction. Findings
include phagocytosis with accompanying chronic inflammatory
infiltrate at the interface between bovine pericardium and surrounding
host tissue with focal degradation of implant collagen consistent with
host vs. graft reaction.

5. Bovine pericardium used for pericardial closure has been associated with
epicardial inflammatory reactions and adhesions of the patch to the heart.
Pericardial adhesions may increase the difficulty of repeat sternotomy.

How Supplied

One XenoSure Biologic Patch is provided sterile and non-pyrogenicin a
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sealed container; DO NOT RESTERILIZE. The patch is stored in a sterile phos-
phate buffered saline solution containing 0.2% glutaraldehyde. Sterility is
assured if the package is unopened and has an undamaged seal. Unused
sections should be considered non-sterile and discarded.

Directions For Use

Choose the required XenoSure Biologic Patch model as appropriate for the
type of procedure being performed. The XenoSure Biologic Patch can be
cut to a size appropriate for a given repair. XenoSure Biologic Patch is for
SINGLE USE ONLY.

Patch Preparation

Surgical gloves must be thoroughly washed to remove all powder residues
before handling the XenoSure Biologic Patch.

Examine the information of the jar label to verify selection of the correct
XenoSure Biologic Patch size. Carefully inspect the entire container and
tamper-evident seal for damage.

DO NOT USE THE XENOSURE BIOLOGIC PATCH IF THE JAR IS DAMAGED OR
IFTHE SEAL IS BROKEN. Do not discard the product. Please contact your
distributor for further instructions.

Rinse Procedure

The appropriate rinse procedure, per attached table, must be followed in
order to reduce patients exposure to residual glutaraldehyde. Rinse multiple
patches separately with new sterile saline.

Remove the tamper-evident outer plastic seal and unscrew the jar cap. The
contents of the jar are sterile and must be handled aseptically to prevent
contamination. The outside of the jar is not sterile and must not enter the
sterile field.

From the jar, remove the XenoSure Biologic Patch by grasping its corners
with sterile, atraumatic forceps.

Once removed from the container, submerge the XenoSure Biologic Patch
in the sterile saline. Using the same forceps, gently agitate the XenoSure
Biologic Patch in the basin. Allow the XenoSure Biologic Patch to remain in
the rinse basin until required by the surgeon.

At the surgeon’s discretion the rinse solution may contain bacitracin (500 U/
mL) or cephalexin (10 mg/mL), as testing has shown that the XenoSure®
bovine pericardial patch material is not adversely affected by treatment with
those antibiotics. The effects of other antibiotics or the long term effects of
these antibiotics on the XenoSure® bovine pericardial patch material have not
been tested. Use antibiotics only as indicated by the antibiotics manufacturer.

Model Size (cm) Rinse Procedure
0.68V8 0.6x8

0.88V8 0.8x8

18V6 6 500ml for 2 minutes
18V10 110 minimum
1.58V10 1.5x10

1BV14 X14

2BV9 29
2.5BV15 25X15

4BV4 )

4BV6 46

5BV10 5x10

6BV 68

8BV14 8x14 1000n;:imvnfunr;|nutex
10BV16 10¢16

128125 1225

Alternate Patch Size Rinse Procedure

For any patch size not listed in the table, use the following rinse instructions.
Patch length (cm) x Patch width (cm) = Patch area (cm?)

If the patch has an area less than or equal to 37.5cm?, the patch requires a
rinse time of 2 minutes in 500ml of saline.

If the patch has an area greater than 37.5cm? and less than or equal to



300cm?, the patch requires a rinse time of 3 minutes in 1000ml of saline.
Note: The patch area is based on one side of the patch. This calculation has
been formulated intentionally. Please follow the instructions.

Implantation

Cut and/or trim the XenoSure Biologic Patch to the desired shape. Any
excess XenoSure Biologic Patch material should be treated as biological
waste and discarded according to hospital procedure.

During implantation, irrigate the XenoSure Biologic Patch tissue frequently
with sterile physiologic saline to prevent drying. Visually examine both
sides of the XenoSure® Biologic Patch. If one side appears smoother,
implant the smoother surface so that it faces the blood flow.

Surgical Technique

Itis beyond the scope of this Instructions for Use booklet to instruct the
surgeon in specific repair procedures. LeMaitre Vascular, Inc. assumes that
any surgeon performing the above operations has received adequate train-
ing and is thoroughly familiar with the pertinent scientific literature.

(linical Experience

Bovine pericardial patches have been successfully used in intracardiac repair
procedures for the past 25 years with excellent clinical results. Published
data on such use may be found in medical literature.

At this time, the long term durability of fixed bovine pericardial tissue is
unknown. The clinical advantages in using this material along with its
known characteristics must be weighed against its current undetermined
long-term durability.

Safe Handling and Disposal

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

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is
not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are
evident. Please consult local regulations to verify proper disposal.
Dispose storage solution according to local and federal requlations.
Solution should not be disposed using septic systems. If there are no
disposal restrictions, solution may be diluted and disposed in a sanitary
sewer system. For more information see: https://www.osha.gov/

Publications/glutaraldehyde.pdf

Packaging & shipping of explanted XenoSure:

Return of the shipment to LeMaitre Vascular depends on 3 crucial

questions:

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

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

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

In the event that the response to question 1or 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, performa CT or Ultrasound scan of the device to
document patency.

2. LeMaitre Vascular can accept clinical information that is
patient-anonymized. LeMaitre Vascular requests information
including:

a) The original diagnosis which resulted in use of the implant.
b) The patient’s medical history relevant to the implant,
including the hospital or clinic at which the device was
implanted.
The patient’s implant experience prior to implant
removal.
The hospital or clinic at which the explantation was
done, and date of retrieval.

Explantation:

1. Explanted XenoSure patches should be directly transferred to a
sealable container filled with a solution of alkaline buffered 2%
glutaraldehyde or 4% formaldehyde prior to shipment.
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2. (leaning of explanted patches should be minimal if necessary.
Proteolytic digestion should not be used in any circumstances.

3. XenoSure 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 150 7000-0659 Biohazard symbol. The same symbol should
be attached to the secondary packaging and to the outer
packaging. Outer packaging should also be labelled with Name,
Address and Telephone Number of Sender, and the statement,
“Upon discovery of damage or leakage, the package should be
isolated and sender notified”.

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

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

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 treatment 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
orany 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 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.



XenoSure® Biologisches Patch

(Modelle 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9, 2.5BV15,
4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)

Aufbereitetes bovines Perikardapatch

Benutzeranleitung — Deutsch

@FRx only

Aufbewahrung

Der XenoSure® Biologische Patch sollte iiber 0°C (32°F) gelagert werden.
Vermeiden Sie Orte, an welchen extreme Temperaturschwankungen auftreten
kbnnen; zum Beispiel in der Nahe von Dampf oder HeiBwasserrohren,
Klimakanlen oder in direktem Sonnenlicht. KUHLEN IST NICHT
ERFORDERLICH. EINFRIEREN BESCHADIGT DEN XENOSURE BIOLOGISCHEN PATCH
SCHWERWIEGEND UND MACHT IHN UNBRAUCHBAR.

Beschreibung des Produkts

Das XenoSure Biologische Patch besteht aus einem Stiick bovinem
Perikardgewebe, das fiir minimale Gewebeschéden ausgewahlt wurde.
Das Gewebe wird mit einem Glutaraldehydprozess behandelt, durch

den die Kollagenfasern querverbunden werden und die Antigenizitat

auf ein Minimum reduziert wird. Das XenoSure Biologische Patch ist mit
Fliissigchemikalien sterilisiert und in einem Kunststoffbehdlter mit steriler
Glutaraldehyd-Aufbewahrungslosung verpackt. Das XenoSure Biologische
Patch ist fiir die Reparatur der kdrpereigenen Organe vorgesehen.
XenoSure Biologische Patch sind in den folgenden GroBen erhaltlich:

Modell Grofe (cm) Modell GroBe (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.8BV8 0.8x8 4BV6 4x6
1BV6 1x6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x14 10BV16 10x16
2BV9 9 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Indikationen fiir die Verwendung

Der XenoSure biologische Patch ist zur Verwendung als chirurgischer Patch
fiir die Rekonstruktion und Reparatur von Herz und GefaBen, Reparatur von
Weichgewebsschaden, Verstarkung der Nahtlinie wahrend gewdhnlicher
chirurgischer Eingriffe und zum VerschlieBen der Dura Mater wahrend
neurochirurgischer Eingriffe bestimmt.

Der Hinweis, Dura mater wahrend neurochirurgischer Eingriffe
verschlieBen” ist von den franzdsischen Behérden in der Franzésischen
Republik nicht zugelassen.

Gegenanzeigen
Keine bekannt.

Mégliche Komplikationen
«  Restenose

- Pseudoaneurysma-Bildung

« Infektion

« Thrombose

- Verkalkung

«  Fibrose

- GefaBokklusion

«  Patch-Riss

« Dilatation

« Myokardinfarkt

- Blutung

« Auslaufen zerebrospinaler Fliissigkeit

«  Schlaganfall

« Tod

« Meningitis

Warnhinweise

Die Hauptkomplikationen, die fiir bovines Perikardgewebe berichtet
waurden, sind Fibrose und Infektion. Diese Komplikationen wurden nur in
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einer kleinen Minderheit der Patienten nach der Implantation von bovinem
Perikardgewebe beobachtet.

VorsichtsmaBinahmen

Die fiir die Handhabung und Vorbereitung des XenoSure Biologischen
Patchs zusténdigen Personen miissen sorgféltig darauf achten, eine Beschd-
d|gung des Gewebes des XenoSure Biologischen Patchs zu vermeiden.

NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH. Nicht wiederverwenden, wiederauf-
bereiten oder resterilisieren. Das Produkt NICHT erneut verwenden.

Nur fiir den Einmalgebrauch! Eine Wiederverwendung, Wiederaufbe-
reitung und/oder Resterilisierung des Produkts kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Jegliche nicht
verwendeten Teile des XenoSure Biologischen Patchs sind zu entsorgen.
Beachten Sie das Haltharkeitsdatum. R

Die versiegelte sterile Verpackung vor dem Offnen INSPIZIEREN. Ist die
Versiegelung aufgebrochen, konnte der Inhalt nicht mehr steril sein
und eine Infektion beim Patienten verursachen. IN DIESEM FALL DAS
PRODUKT NICHT VERWENDEN. Das Produkt nicht wegwerfen. Bitte den
Héndler kontaktieren, um weitere Anweisungen zu erhalten.

Setzen Sie den Patch NICHT Temperaturen unterhalb 0°C (32°C)

aus. EINFRIEREN BESCHADIGT DEN XENOSURE BIOLOGISCHEN PATCH
SCHWERWIEGEND UND MACHT IHN UNBRAUCHBAR. NICHT GEKUHLT
LAGERN.

Das Produkt vor der Verwendung den Anweisungen im Abschnitt
,SPULVERFAHREN" in dieser Broschiire entsprechend SPULEN. Die
Aufbewahrungsldsung des XenoSure Biologischen Patchs enthalt
Glutaraldehyd und kann zu Reizungen der Haut, Augen, Nase und

des Halses fiihren. DEN DAMPF DER AUFBEWAHRUNGSLOSUNG NICHT
EINATMEN. Langeren Hautkontakt vermeiden und den Bereich unver-
ziiglich mit Wasser abspiilen. Im Falle eines Augenkontakts sofort einen
Arzt aufsuchen. Die Fliissigchemikalien-Aufbewahrungslosung sollte
dem Krankenhausverfahren entsprechend entsorgt werden.

Das 12x25 cm groRe XenoSure Patch NICHT in Patienten mit einem
Gewicht von unter 25 kg implantieren (Siehe Nebenwirkungen).

Das XenoSure Biologische Patch NICHT mit traumatischen Instrumenten
handhaben. Dies konnte das Produkt beschadigen.

Ist das XenoSure Biologische Patch beschadigt, darf es NICHT mehr ver-
wendet werden. Die Integritét des Produkts konnte beeintrachtigt sein.
NICHT versuchen, das XenoSure Biologische Patch zu reparieren. Sollte
das XenoSure Biologische Patch vor der Implantation beschadigt
werden, muss es ersetzt werden.

NICHT resterilisieren. Ungebrauchte Stiicke sollten als nicht-steril
erachtet und entsorgt werden.

Das XenoSure Biologische Patch KEINER Dampf-, Ethylenoxid-,
Chemikalien- oder Strahl ilisation (Gamma-/Elek trahl)
aussetzen. Dies konnte zu einer Schadigung des Patchs fiihren!

KEINE chirurgischen Nadeln mit Schneidkante oder Schnittpunktnéhte
verwenden. Dies konnte das Produkt beschaddigen.

Das Patchgewebe wahrend der Handhabung NICHT austrocknen lassen.
Das Produkt NICHT nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

Nebenwirkungen

Das XenoSure Biologische Patch ist fiir die Reparatur der krpereigenen
Organe vorgesehen. Ein unangemessenes Funktionieren eines implanti-
erten XenoSure Biologischen Patchs erzeugt dhnliche Symptome wie jene,
die durch Defizienzen des natiirlichen Organs entstehen. Es obliegt der
Verantwortung des implantierenden Chirurgen, den Patienten iiber die
Symptome zu informieren, die auf ein mangelhaftes Funktionieren des
XenoSure Biologischen Patchs hinweisen.

1. Vollstandiger Herzblock und Rechtsschenkelblock sind bekannte
Komplikationen, die fiir Verfahren wie Herzreparaturen nahe der AV-
Uberleitungshiindel berichtet werden.

2. Mit Glutaraldehyd behandeltes Gewebe kann einer spéteren Attacke
durch das Immunsystem mit folgender Schadigung des Gewebes
ausgesetzt sein. Die Vorteile des Gebrauchs des XenoSure Biologischen
Patchs miissen gegen die mdglichen Risiken einer spéten Gewebever-
schlechterung abgewogen werden.

3. Restliches Glutaraldehyd stellt ein Risiko fiir toxikologische Auswirkun-
gen dar. Die Durchfiihrung des entsprechenden Spiilverfahrens, wie in
der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt, reduziert restliches Glutaraldehyd
auf dem Patch auf ein akzeptables Niveau und verringert somit das
Risiko fiir akute toxikologische Auswirkungen betrachtlich. Eine
Ubersicht der verdffentlichten Literatur fiihrte nicht zur Festlegung
einer sicheren Grenze fiir die Glutaraldehyd-Exposition bei Implanta-
tion in das GefdBsystem. Die Risiken erhohen sich bei der Implantation
groBer Mengen von mit Glutaraldehyd behandeltem Gewebe (z. B.
mehrere gro3e Patches) oder bei Patienten mit weniger Kdrpermasse.
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Der Nutzen der Verwendung des XenoSure biologischen Patches
muss gegen das mogliche Risiko von toxikologischen Auswirkungen
abgewogen werden.

4. InTierstudien mit bovinem Perikard wurden Kalzifi kation und
histologische Anzeichen einer Verschlechterung als unerwiinschte
Reaktion berichtet. Die Ergebnisse umfassen Phagozytose mit beglei-
tendem chronischem entziindlichem Infi Itrat an der Kontaktstelle
zwischen bovinem Perikard und umliegendem Hostgewebe mit fokaler
Degradation des implantierten Kollagens, was einer Inmunreaktion
(Host-vs-Graft-Reaktion) entspricht.

5. Fiir den perikardialen Verschluss verwendetes bovines Perikard wurde
mit epikardialen Entziindungsreaktionen und Adhdsion des Patchs am
Herzen assoxziiert. Eine perikardiale Adhésion kann den Schwierigkeits-
grad einer wiederholten Sternotomie erhdhen.

Lieferart

Ein XenoSure Biologisches Patch wird steril und pyrogenfrei in einem

versiegelten Behalter geliefert; NICHT RESTERILISIEREN. Das Patch wird

in einer sterilen phosphatgepufferten Kochsalzlésung mit 0,2 % Glutaral-

dehyd aufbewahrt. Die Sterilitét ist gewahrleistet, wenn die Verpackung

ungedffnet und die Versiegelung unbeschadigt ist. Ungebrauchte Stiicke
sollten als nicht-steril erachtet und entsorgt werden.

Gebrauchsanleitung

Wahlen Sie das fiir das geplante Verfahren angemessene Modell des Xeno-
Sure Biologischen Patchs. Das XenoSure Biologische Patch kann auf eine fiir
die Reparatur angemessene GroBe zugeschnitten werden. Das XenoSure
Biologische Patch ist NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH bestimmt.
Vorbereitung des Patchs

Operationshandschuhe miissen vor der Handhabung des XenoSure Biologisch-
en Patchs griindlich gewaschen werden, um alle Puderriickstande zu entfernen.
Die Informationen auf dem Etikett des Behdlters iiberpriifen, um
sicherzustellen, dass die richtige GroBe des XenoSure Biologischen Patchs
gewahlt wurde. Den gesamten Behélter und das Sicherheitssiegel auf
Schaden hin inspizieren. R
DAS XENOSURE BIOLOGISCHE PATCH NICHT VERWENDEN, FALLS DER BEHALTER
BESCHADIGT ODER DAS SIEGEL DURCHBROCHEN IST. Das Produkt nicht wegw-
erfen. Bitte den Handler kontaktieren, um weitere Anweisungen zu erhalten.
Spiilverfahren

Das in der beigefiigten Tabelle aufgefiihrte entsprechende Spiilverfahren
muss befolgt werden, um eine Exposition von Patienten gegeniiber
restlichem Glutaraldehyd zu reduzieren. Bei mehreren Patches jedes Patch
separat mit neuer steriler Kochsalzldsung spiilen.

Das duBere Kunststoff-Sicherheitssiegel entfernen und den Deckel des Behlters
abschrauben. Der Inhalt des Behalters ist steril und muss aseptisch gehandhabt
werden, um eine Kontamination zu vermeiden. Die AuBBenseite des Behlters ist
nicht steril und darf nicht in das sterile Feld eingebracht werden.

Den XenoSure Biologischen Patch aus dem Behélter nehmen, indem er mit
einer sterilen, atraumatischen Pinzette an den Réndern gegriffen wird.
Nachdem der XenoSure Biologische Patch aus dem Behalter genommen
waurde, diesen in die sterile Kochsalzlosung tauchen. Mit derselben
Pinzette das XenoSure Biologischen Patch vorsichtig im Becken bewegen.
Den XenoSure Biologischen Patch so lange im Becken lassen, bis er vom
Chirurgen gebraucht wird.

Nach dem Ermessen des Chirurgen kann die Spiillosung Bacitracin (500 U/ml)
oder Cephalexin (10 mg/ml) enthalten, da Tests gezeigt haben, dass das Xeno-
Sure® bovine Perikard-Patch-Material durch die Behandlung mit diesen Anti-
biotika nicht negativ beeinflusst wird. Die Auswirkungen anderer Antibiotika
oder die Langzeitauswirkungen dieser Antibiotika auf das XenoSure® bovine
Perikard-Patch-Material wurden nicht getestet. Verwenden Sie Antibiotika nur
gemaB den Indikationen des Herstellers der Antibiotika.



Modell GroBe (cm) Spiilverfahren
0.6BV8 0.6x8
0.8BV8 0.8x8
1BV6 %6
1BV10 1x10
1.5BV10 1.5x10 500 ml fiir
mindestens
1BV14 x14 2 Minuten
2BV9 9
2.5BV15 2.5x15
4BV4 4x4
4BV6 4x6
5BV10 5x10
6BV8 6x8
1000 ml fiir
8BV14 8x14 mindestens
3 Minuten
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Spiilverfahren fiir individuelle PatchgroBen

Lange des Patchs (cm) x Breite des Patchs (cm) = Patchfldche (cm?)

Bis zu 37.5cm*

Falls der Patch eine Fldche von weniger als 37.5 cm? hat, ist er 2 Minuten
lang in 500 ml Kochsalzldsung zu spiilen.

Uber37.5 cm*

Falls der Patch eine Fldche von groer als 37.5 cm? und weniger oder gleich
300 cm? hat, ist eine Spiildauer von 3 Minuten in 1000 ml Kochsalzldsung
erforderlich.

Hinweis: Die Patchfldche basiert auf einer Seite des Patchs. Diese Berechnung
wurde absichtlich formuliert. Bitte halten Sie sich an die Anleitung.

Implantation

Das XenoSure Biologische Patch auf die gewiinschte GroBe zurechtschnei-
den. Uberschiissiges Material des XenoSure Biologischen Patchs sollte

als Biomill behandelt und geméR den Krankenhausverfahren entsorgt
werden.

Das Gewebe des XenoSure Biologischen Patchs wahrend der Implantation
héufig mit steriler physiologischer Kochsalzldsung spiilen, um ein Austrock-
nen zu verhindern. Uberpriifen Sie beide Seiten des XenoSure® biologischen
Patch optisch. Wenn eine Seite glatter erscheint, implantieren Sie die
glattere Oberfléche so, dass sie dem Blutfluss zugewandt ist.

Operationstechnik

Es geht iiber den Zweck dieser Broschiire hinaus, den Chirurgen in
bestimmten Reparaturverfahren zu unterweisen. LeMaitre Vascular, Inc.
geht davon aus, dass jeder Chirurg, der die oben genannten Operationen
durchfiihrt, entsprechend geschult und mit der relevanten Fachliteratur
vertraut ist.

Klinische Erfahrung

Bovine Perikardpatch werden seit mehr als 25 Jahren erfolgreich zur
intrakardialen Reparatur eingesetzt und haben ausgezeichnete klinische
Resultate erbracht. Verdffentliche Daten zu solchen Einsatzbereichen sind in
der medizinischen Literatur zu finden.

Zu diesem Zeitpunkt ist die langfristige Haltbarkeit von fixiertem bovinem
Perikardgewebe nicht bekannt. Die klinischen Vorteile des Gebrauchs dieses
Materials zusammen mit seinen bekannten Eigenschaften miissen gegen
die derzeit unbekannte langfristige Haltbarkeit abgewogen werden.
Sichere Handhabung und Entsorgung

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

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

Entsorgen Sie die Lagerungsldsung gemdR den drtlichen und
staatlichen Bestimmungen. Die Losung darf nicht iiber ein Klarsystem
entsorgt werden. Wenn es keine Einschrankungen bei der Entsorgung
gibt, kann die Losung verdiinnt und in ein Schmutzwasserkanalsystem
entsorgt werden. Weitere Informationen siehe: https://www.osha.gov/
Publications/glutaraldehyde.pdf

Verpackung und Versand explantierter XenoSure:
Der Riickversand an LeMaitre Vascular hangt von 3 entscheidenden

Fragen ab:
1. Stammt das Explantat von einem Patienten mit einer bekannten

oder mutmaBlichen pathogenen Erkrankung zum Zeitpunkt der
Explantation?

2. Stammt das Explantat von einem Patienten, in dessen
Behandlungsverlaufinnerhalb der letzten 6 Monate therapeutische
Radionukleotide zum Einsatz kamen?

3. Hatder Arzt die Einwilligung des Patienten fiir die Riicksendung der
Probe an den Hersteller zu Forschungszwecken eingeholt?

Sollte die Antwort auf Frage 1 oder 2 positiv ausfallen, stellt
LeMaitre Vascular keine entsprechende Anleitung fiir den

Versand zur Verfiigung. DIESE EXPLANTATE DURFEN UNTER KEINEN
UMSTANDEN AN LEMAITRE VASCULAR ZURUCKGESCHICKT WERDEN.
In den genannten Féllen muss das Explantat gemaB den drtlichen
Bestimmungen entsorgt werden.

Explantate, die keine pathogenen oder radiologischen Risiken
aufweisen, werden wie folgt gehandhabt:
Vor der Explantation:
1. Fiihren Sie wenn mdglich eine CT oder einen Ultraschall des
Produkts durch, um dessen Durchgangigkeit zu dokumentieren.
2. LeMaitre Vascular kann klinische Daten erheben, die keine
Riickschliisse auf die Identitét des Patienten zulassen. LeMaitre
Vascular erbittet unter anderem folgende Informationen:

a) DieOriginaldiagnose, die zum Einsatz des Implantats fiihrte

b) Diefiir das Implantat relevante Anamnese des Patienten,
einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik, in dem/
der das Produkt implantiert wurde

) Die Erfahrungen des Patienten mit dem Implantat vor der
Implantatentfernung

d) Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die
Explantation stattgefunden hat, und das Datum der
Entnahme

Explantation:

1. Explantierte XenoSure Patches miissen vor dem Versand
direkt in einen versiegelbaren Behalter mit einer Losung aus
alkalisch gepuffertem 2%igem Glutaraldehyd oder 4%igem
Formaldehyd gelegt werden.

2. Die explantierten Patches diirfen bei Bedarf nur minimal
gereinigt werden. Eine proteolytische Digestion sollte unter
keinen Umstdnden stattfinden.

3. XenoSure-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
geringist. Fiir die Isolierung des versiegelbaren Behélters in
der Sekunddrverpackung sollte Material verwendet werden,
das saugfahig ist und eine polsternde Wirkung hat. Primér-
und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine
Umverpackung gegeben werden.

2. Explantate in einem versiegelten Primarbehalter miissen
mit einem Symbol fiir Biogefahrdung geméR 150 7000-
0659 gekennzeichnet sein. Dasselbe Symbol muss auf der
Sekunddrverpackung und der Umverpackung angebracht
werden. Die Umverpackung muss auerdem mit Name, 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. Dielaut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kdnnen an

folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Beschrankte Produktgarantie; Rechtsmittelbeschrankung
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts
angemessene Sorgfalt angewandt wurde. AuBer wie hier beschrieben GIBT
LEMAITRE VASCULAR (DIESER BEGRIFF UMFASST IN DIESEM ABSCHNITT
LEMAITREVASCULAR, INC., SEINE TOCHTERGESELLSCHAFTEN SOWIE

DEREN ANGESTELLTE, GESCHAFTSFUHRER, VORSTANDSMITGLIEDER UND
VERTRETER) KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE
BEZUGLICH DIESES PRODUKTS, UNGEACHTET DESSEN, OB DIESE VON RECHTS
WEGEN ODER ANDERWEITIG ENTSTEHT (EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT
BESCHRANKT AUF JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKT-
GANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK), UND LEHNT
DIESE SOMIT AB. LeMaitre Vascular tibernimmt keine Gewahr beziiglich der
Eignung fiir ein bestimmtes Behandlungsverfahren, bei dem das Produkt
verwendet wird und deren Bestimmung auf eigene Verantwortung des
Kaufers erfolgt. Diese beschrankte Garantie gilt nicht bei falscher bzw.
misshrauchlicher Handhabung oder falscher Aufbewahrung des Produkts
durch den Kéufer oder einen Dritten. Der einzige Anspruch auf Abhilfe im
Fall eines VerstoRes gegen die Bedingungen der beschrankten Garantie

ist der Ersatz oder die Riickerstattung des Kaufpreises des Produkts (nach
alleinigem Ermessen von LeMaitre Vascular), nachdem es vom Kaufer an
LeMaitre Vascular zuriickgesandt wurde. Diese Garantie endet mit dem
Ablauf des Haltbarkeitsdatums des Produkts. .

LEMAITRE VASCULAR HAFTET UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR DIREKTE,
INDIREKTE, MITTELBARE ODER KONKRETE SCHADEN BZW. VERSCHARFTEN
SCHADENERSATZ ODER PONALEN. UNTER KEINEN UMSTANDEN KANN

DIE GESAMTHAFTUNG SEITENS LEMAITRE VASCULAR BEZUGLICH

DIESES PRODUKTS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) UBERSTEIGEN,
UNABHANGIG VON DER URSACHE UND DER HAFTUNGSTHEORIE, GLEICH

0B DIE ANSPRUCHE INFOLGE VON VERTRAGSBESTIMMUNGEN, DELIKTEN,
KAUSALHAFTUNG ODER ANDERWEITIG ERHOBEN WERDEN ODER OB LEMAI-
TREVASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT SOLCHER VERLUSTE INFORMIERT
WURDE, UND UNGEACHTET DES VERSAGENS DES WESENTLICHEN ZWECKS
EINES JEGLICHEN RECHTSBEHELFS. DIESE BESCHRANKUNGEN GELTEN AUCH
FUR ANSPRUCHE, DIE VON DRITTEN ERHOBEN WERDEN.

Das Datum der letzten Uberarbeitung oder der Herausgabe dieser Anleitung
ist auf der Riickseite dieser Gebrauchsanleitung angegeben. Falls zwischen
dem angegebenen Datum und dem Verwendungsdatum des Produkts
mehr als vierundzwanzig (24) Monate vergangen sind, setzen Sie sich
bitte mit LeMaitre Vascular in Verbindung, um maglicherweise verfiighare
zusatzliche Informationen zum Produkt anzufordern.



Patch Biologique XenoSure®

(numéros de modeles 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14,
2BV9, 2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Patch traité de tissu péricardique bovin

Mode d'emploi — Frangais

@Rx only

Conservation

Le Patch Biologique XenoSure® doit étre conservé au-dessus de 0°C (32°F).
Eviter les endroits susceptibles de subir des fluctuations de températures
extrémes ; par exemple, prés de canalisations de vapeur, de conduites d'eau
chaude, de gaines de conditionnement d'air ou exposés directement aux
rayons du soleil. LA REFRIGERATION N'EST PAS NECESSAIRE. LE GEL PEUT
GRAVEMENT ENDOMMAGER LE PATCH BIOLOGIQUE XENOSURE ET LE RENDRE
IMPROPRE A L'USAGE.

Description du dispositif
Le Patch Biologique XenoSure se compose d'un lambeau de tissu
péricardique bovin sélectionné en raison d'une quasi-absence de défauts.
Le tissu est traité au glutaraldéhyde qui réticule les fibres de collagéne et
inimise |'antigénicité. Le Patch Biologique XenoSure est stérilisé a I'aide
d'un produit chimique liquide et conditionné dans un récipient en plastique
contenant la solution de conservation au glutaraldéhyde stérile. Le Patch Bi-
ologique XenoSure est destiné a la réparation des organes naturels du corps.
Les Patchs Biologiques XenoSure sont disponibles dans les dimensions suivantes :

Modeéle Taille (cm) Modele Taille (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.8BV8 0.8x8 4BV6 4x6

1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x14 10BV16 10x16

2BV9 29 12BV25 1225
2.5BV15 2.5x15

Mode d’emploi

Le patch biologique XenoSure est congu pour étre utilisé comme patch chirurgical
pour la reconstruction et la réparation cardiaque et vasculaire, la réparation

des déficiences en tissus mous, le renforcement des sutures lors d’interventions
chirurgicales générales, et la fermeture de a dure-mére en neurochirurgie.

En République Francaise, la mention « fermer la dure mére pendant la
neurochirurgie » n'est pas approuvée par les autorités francaises.

Contre-indications
Aucune.

Complications éventuelles
«  Resténose

- Formation de pseudoanévrisme
- Infection

< Thrombose

- (alcification

« Fibrose

« Occlusion vasculaire
« Rupture de patch
- Dilatation

- Infarctus du myocarde

- Saignement

- Fuite de liquide céphalorachidien

« Accident vasculaire cérébral

- Déces

« Méningite

Avertissements

Les principales complications qui ont été signalées pour le tissu
péricardique bovin sont la fibrose et linfection. Ces complications sont
observées seulement chez un trés petit nombre de patients aprés
l'implantation du tissu péricardique l}lcglin.



Précautions

Il est recommandeé a toute personne responsable de la manipulation et de la

préparation du Patch Biologique XenoSure de prendre les plus grandes pré-

cautions afin déviter dendommager le tissu du Patch Biologique XenoSure.

« RESERVE A L'USAGE UNIQUE. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. NE
PAS réutiliser le dispositif. Réservé a I'usage unique ! Toute réutilisation,
tout retraitement et/ou toute restérilisation du dispositif pourraient
entrainer un dysfonctionnement de ce dernier et par conséquent, des
blessures ou maladies au patient, voire son décés. Tous les morceaux
non utilisés de Patch Biologique XenoSure doivent étre éliminés. Noter
la date de péremption du produit.

« INSPECTER I'emballage stérile scellé avant de I'ouvrir. Si la bande
dinviolabilité est rompue, il se peut que le contenu ne soit pas stérile
et que cela entraine une infection chez le patient. NE PAS UTILISER. Ne
pas éliminer le produit. Veuillez prendre contact avec votre distributeur
pour obtenir de plus amples instructions.

« NEPAS exposer le dispositif & des températures inférieures a 0°C
(32°F). LE GEL PEUT GRAVEMENT ENDOMMAGER LE PATCH BIOLOGIQUE
XENOSURE ET LE RENDRE IMPROPRE A L'USAGE. NE PAS STOCKER AU
REFRIGERATEUR.

« Avant l'emploi, RINCER le dispositif selon les instructions de la section
«PROCEDURE DE RINCAGE » de cette brochure. La solution de conserva-
tion du Patch Biologique XenoSure contient du glutaraldéhyde et peut
provoquer l'rritation de la peau, des yeux, du nez et de la gorge. NE PAS
RESPIRER LES VAPEURS DE LA SOLUTION DE CONSERVATION. Eviter tout
contact prolongé avec la peau et rincer immédiatement a I'eau la région
concernée. En cas de contact avec les yeux, obtenir immédiatement des
soins médicaux. La solution de conservation chimique liquide doit étre
éliminée selon le protocole de Iétablissement hospitalier.

« NEPASimplanter le patch XenoSure de 12 x 25 cm chez des patients de
moins de 25 kg (consulter les effets indésirables).

« NEPAS manipuler le Patch Biologique XenoSure a I'aide d'instruments
traumatiques. Cela pourrait endommager le dispositif.

« NEPAS utiliser un Patch Biologique XenoSure end é. Lintégrité
du dispositif pourrait étre compromise.

« NEPAS tenter de réparer le Patch Biologique XenoSure. Si le Patch Bi-

gique XenoSure est end é avant l'implantation, le remplacer.

« NEPAS restériliser. Les parties inutilisées doivent étre considérées
comme non stériles et étre éliminées.

« NEPAS exposer le Patch Biologique XenoSure a la vapeur, a l'oxyde
d‘éthylene nia la stérilisation chimique ou par rayonnement (rayons
gamma/faisceau d‘électrons). Cela pourrait l'endommager !

« NEPAS utiliser d‘aiguilles de suture coupantes ou des sutures a aiguille
a extrémité coupante. Cela pourrait endommager le dispositif.

« NEPAS laisser le tissu du patch sécher completement pendant la
manipulation.

« NEPAS utiliser sila date de péremption du dispositif est dépassée.

Effets secondaires indésirables

Le Patch Biologique XenoSure est destiné a la réparation des organes

naturels du corps. Le fonctionnement incorrect d’un implant de Patch

Biologique XenoSure produit des symptémes identiques a ceux qui

se manifestent  la suite de carences dans I'organe naturel. Il est de la

responsabilité du chirurgien qui effectue I'implantation d'informer le

patient des symptémes indiquant un fonctionnement inadéquat du Patch

Biologique XenoSure.

1. Lebloc cardiaque complet et le bloc de branche droite sont des compli-
cations connues et signalées  la suite d'interventions mettant en cause
les réparations cardiaques proches des faisceaux de conduction A-V.

2. Letissu traité au glutaraldéhyde peut étre soumis a une attaque tardive
du systeme immunitaire avec détérioration ultérieure des tissus. Les
avantages de |'utilisation du Patch Biologique XenoSure doivent étre
comparés aux risques possibles d'une détérioration tardive des tissus.

3. Leglutaraldéhyde résiduel présente un risque d'effets toxicologiques.
La réalisation de la procédure de rincage appropriée indiquée dans
le mode d'emploi réduit la présence de glutaraldéhyde résiduel sur
e patch a des niveaux acceptables et, de ce fait, réduit significative-
ment les risques d'effets toxicologiques aigus. Létude de la littérature
publiée n'a pas permis de déterminer une limite stre d'exposition au
glutaraldéhyde lors de son implantation dans les vaisseaux sanguins.
Les risques augmentent avec limplantation de grandes quantités de
tissus traités au glutaraldéhyde (p. ex. plusieurs grands patchs) ou
chez des patients moins corpulents. Les bénéfices de I'utilisation du
patch biologique XenoSure doivent étre évalués par rapport au risque
possible d'effets toxicologiques.
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4. Les études chez les animaux avec le péricarde bovin ont signalé la calcifi
cation et des signes histologiques de détérioration comme réactions
indésirables. Les résultats comprennent la phagocytose accompagnée
d'infi Itrats infl ammatoires chroniques a l'interface entre le péricarde
bovin et le tissu hdte environnant, avec la dégradation focale du
collagene de I'implant qui est compatible avec la réaction de I'hdte
contre le greff on.

5. Le péricarde bovin utilisé pour la fermeture péricardique a été associé a
des réactions inflammatoires épicardiques et des adhérences du patch
au ceeur. Les adhérences péricardiques peuvent accroitre la difficulté de
recommencer une sternotomie.

Conditionnement

Le Patch Biologique XenoSure est fourni stérile et apyrogéne dans un récipi-
ent hermétiquement clos ; NE PAS RESTERILISER. Le patch est conservé dans
une solution salée tamponnée au phosphate, stérile, contenant du glutaral-
déhyde a 0,2 %. La stérilité est assurée si 'emballage n'est pas ouvert et si la
bande d'inviolabilité n'est pas endommagée. Les parties inutilisées doivent
étre considérées comme non stériles et étre éliminées.

Mode d’emploi

Choisir le modéle de Patch Biologique XenoSure adéquat pour le type
d'intervention chirurgicale a réaliser. Le Patch Biologique XenoSure peut
étre découpé a la dimension appropriée pour une réparation donnée.
Le Patch Biologique XenoSure est RESERVE A UN USAGE UNIQUE.

Préparation du patch

Laver soigneusement les gants chirurgicaux pour éliminer tous les résidus
de talc avant de manipuler le Patch Biologique XenoSure.

Lire les informations sur Iétiquette du récipient pour vérifier que la dimension
correcte du Patch Biologique XenoSure a été sélectionnée. Inspecter Iensemble
du récipient pour détecter tout endommagement de a bande d'inviolabilité.
NE PAS UTILISER LE PATCH BIOLOGIQUE XENOSURE SI LE RECIPIENT EST EN-
DOMMAGE OU SI LA BANDE D'INVIOLABILITE EST ROMPUE. Ne pas éliminer
le produit. Veuillez prendre contact avec votre distributeur pour obtenir de
plus amples instructions.

Méthode de rincage

La procédure de rincage fournie dans le tableau suivant doit étre suivie

afin de réduire 'exposition des patients au glutaraldéhyde résiduel. En cas
d'utilisation de plusieurs patchs, rincer chaque patch individuellement avec
une solution saline neuve par patch.

Enlever la bande en plastique extérieure d'inviolabilité et dévisser le cou-
vercle du récipient. Le contenu du récipient est stérile et doit étre manipulé
par une méthode aseptique afin d'éviter toute contamination. Lextérieur du
récipient n'est pas stérile et ne doit pas pénétrer dans le champ stérile.
Sortir le Patch Biologique XenoSure du récipient en le saisissant par ses
extrémités coins avec des pinces stériles et atraumatiques.

Une fois sorti du récipient, submerger le Patch Biologique XenoSure dans

la solution saline. A I'aide des mémes pinces, agiter délicatement le Patch
Biologique XenoSure dans la cuvette. Laisser le Patch Biologique XenoSure
dans la cuvette de ringage jusqua son utilisation par le chirurgien.

Ala discrétion du chirurgien, la solution de ringage peut contenir de la bacitra-
cine (500 U/ml) ou de la céphalexine (10 mg/ml), étant donné que les essais
ont montré que le matériel du patch péricardique bovin XenoSure® n‘était pas
affecté par un traitement a ces antibiotiques. Les effets de I'utilisation d'autres
antibiotiques et de ces antibiotiques utilisés a long terme sur le matériel du
patch péricardique bovin XenoSure® n'ont pas été testés. Utiliser les antibio-
tiques uniquement de la maniére indiquée par le fabricant de I'antibiotique.



Modeéle Dimensions (cm) | Méthode de ringage
0.6BV8 0.6x8
0.8BV8 0.8x8
1BV6. 1x6
1BV10 1x10
1.5BV10 1.5x10 500 ml pendant
2 minutes
18V14 1X14 minimum
2BV9 29
2.5BV15 2.5x15
4BV4 4x4
4BV6 4x6
5BV10 5x10
6BV8 6x8
1000 ml pendant
8BV14 8x14 3 minutes
minimum
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Méthode de ringage pour patch personnalisée

Longueur du patch (cm) x largeur du patch (cm) = surface du patch (cm?)
Inférieure ou égale a 37.5 cm’:

Sila surface du patch est inférieure a 37.5 cm?, ce dernier devra étre rincé
pendant 2 minutes dans 500 ml de solution salée.

Supérieure 3 37.5 cm?:

Sile patch a une surface supérieure ou égale a 37.5 cm? et inférieure ou
égale a 300 cm?, le patch nécessite un temps de ringage de 3 minutes dans
1000 ml de solution saline.

Remarque : le calcul de la surface du patch est fait a partir d'un seul coté du
patch. Cela est intentionnel. Suivre les instructions suivantes.

Implantation

Découper et/ou réduire les bords du Patch Biologique XenoSure pour lui
donner la forme souhaitée. Tout matériau de Patch Biologique XenoSure en
excés doit étre traité comme déchet biologique et éliminé selon le protocole
de I'établissement hospitalier.

Pendant limplantation, irriguer fréquemment le tissu du Patch Biologique
XenoSure avec une solution physiologique salée stérile pour éviter quiil

ne séche. Contréler visuellement les deux cotés du patch biologique
XenoSure®. Si un c6té apparait plus lisse, implanter la surface la plus lisse
de maniere a ce quelle soit en direction du flux sanguin.

Technique chirurgicale

La formation du chirurgien aux procédures de réparation spécifiques
dépasse le champ d'application du présent mode d'emploi. LeMaitre
Vascular, Inc. présume que tout chirurgien accomplissant les opérations
ci-dessus a suivi une formation adéquate et est totalement familier avec la
documentation scientifique pertinente.

Expérience clinique

Les patchs péricardiques bovins ont été utilisés avec succes dans les
interventions de réparation intracardiaque au cours des 25 derniéres années
avec d'excellents résultats cliniques. Les données publiées sur cet usage sont
disponibles dans la documentation médicale.

A ce jour, la durée a long terme du tissu péricardique bovin fixé est incon-
nue. Les avantages cliniques de I'utilisation de ce matériau ainsi que ses
caractéristiques connues doivent étre pesés par rapport a sa durabilité a
long terme actuellement indéterminée.

Manipulation et élimination en toute sécurité

Side graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de

ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre
Vascular et 'autorité compétente du pays o ils se trouvent.
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Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou
radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence
particuliere en matiére d’élimination n’est stipulée. Veuillez consulter
les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination
appropriées.

Eliminez la solution de stockage conformément aux réglementations
locales et nationales en vigueur. La solution ne doit pas étre éliminée
avec des systemes septiques. SiI'élimination n'est sujette a aucune
restriction, la solution peut étre diluée et éliminée dans un systeme
d’égout sanitaire. Pour plus d'informations, consultez le document :
https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Emballage et expédition des patchs XenoSure explantés :

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

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

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

Siles explants ne présentent aucun risque pathogene ou radiologique
veuillez prendre connaissance des informations ci-dessous :

Avant I'explantation :

1. Danslamesure 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 I'identification du patient. LeMaitre Vascular
demande des informations telles que :

a) lediagnosticinitial ayant conduit a l'utilisation de
I'implant ;

b) lesantécédents médicaux du patient concernant I'implant,
notamment I'hdpital ou la clinique ot le dispositif a été
implanté;

) I'expérience du patient avec I'implant avant son
explantation ;

d) I'hopital ou la clinique ou a été effectuée I'explantation et

la date du retrait.

Explantation:

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

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

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

Emballage:

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

2. Unsymbole de risque biologique selon la norme 1S0 7000-0659
doit étre apposé sur les explants contenus dans les conteneurs
primaires. Le méme symbole doit étre fixé sur I'emballage
secondaire et I'emballage extérieur. Le nom, I'adresse et le
numéro de téléphone de I'expéditeur, ainsi que la mention « Si
un dommage ou une fuite est observé, le paquet doit étre isolé
etl'expéditeur informé » doivent étre indiqués sur 'emballage
extérieur.
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3. Lespaquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent
étre expédiés a l'adresse suivante :
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantie limitée du produit ; Limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que des précautions raisonnables ont été
prises lors de la fabrication du présent dispositif. Sauf si expressément
stipulé dans la présente, LEMAITRE VASCULAR (LORSQU'IL EST UTILISE DANS
CETTE SECTION, CE TERME DESIGNE LEMAITRE VASCULAR, INC., SES SOCIETES
AFFILIEES ET LEURS EMPLOYES, DIRECTEURS GENERAUX, DIRECTEURS,
RESPONSABLES ET AGENTS RESPECTIFS) NE GARANTIT D'AUCUNE MANIERE,
EXPRESSE OU IMPLICITE, LE DISPOSITIF, QUE CELA SOIT PAR L'EFFET D'UNE
LOI OU AUTRE (NOTAMMENT TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER) ET DECLINE TOUTE
RESPONSABILITE A CET EGARD. LeMaitre Vascular ne prétend d‘aucune
facon qu'un traitement spécifique avec lequel ce dispositif est utilisé est
approprié ou non, 'acquéreur étant le seul en mesure de I'affirmer. La
présente garantie limitée ne s'appliquera pas en cas d'abus ou de violation,
ainsi que de non-respect des instructions de conservation de ce dispositif
par l'acquéreur ou tout autre tiers. Le seul recours en cas de violation de la
présente garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du
dispositif (a la seule discrétion de LeMaitre Vascular)  la suite de la restitu-
tion de ce dernier a LeMaitre Vascular par I'acquéreur. La présente garantie
expirera a la date de péremption du dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SAURAIT ETRE TENUE RESPON-
SABLE EN CAS DE DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, PARTICULIERS, PUNITIFS
OU EXEMPLAIRES. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE TOTALE DE LEMAITRE
VASCULAR CONCERNANT LE PRESENT DISPOSITIF, QU'ELLE DECOULE D'UNE
QUELCONQUE THEORIE DE RESPONSABILITE, DES TERMES D'UN CONTRAT,
D'UN DELIT CIVIL, D'UNE RESPONSABILITE SANS FAUTE OU AUTRE, NE
POURRA DEPASSER MILLE DOLLARS (1000 USD), QUE LEMAITRE VASCULAR
AIT ETE INFORMEE DE LA POSSIBILITE DE LADITE PERTE ET NONOBSTANT
L'ECHECDE LA FIN PRINCIPALE DUDIT RECOURS. CES LIMITATIONS SONT
APPLICABLES A TOUTE RECLAMATION DETIERS.

Une date de révision ou de publication de ces instructions a été incluse au
dos du Mode d'emploi a l'attention de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24)
mois se sont écoulés entre cette date et 'utilisation du produit, I'utilisateur
devra contacter LeMaitre Vascular pour vérifier si d'autres informations
concernant le produit ont été publiées.



Patch Biologico XenoSure®

(Modelli 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9, 2.5BV15,
4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV, 8BV14, 10BV16, 12BV25)

Patch in pericardio bovino trattato

Istruzioni per I'uso - Italiano

@Rxonly

Conservazione

Il Patch Biologico XenoSure® deve essere conservato a una temperatura
superiore tra 0°C (32°F). Evitare di conservarlo in luoghi dove si possono
verificare variazioni di temperatura estreme, ad esempio in prossimita ti
tubazioni di acqua calda o vapore, condotti dell'aria condizionata o alla luce
solare diretta. LA REFRIGERAZIONE NON E NECESSARIA. IL CONGELAMENTO
PUO DANNEGGIARE SERIAMENTE IL PATCH BIOLOGICO XENOSURE
RENDENDOLO INAGIBILE.

Descrizione del dispositivo

I Patch Biologico XenoSure & costituito da un pezzo di tessuto pericardico
bovino selezionato per le sue minime imperfezioni tessutali. Il tessuto &
trattato con un processo a base di glutaraldeide per la reticolazione delle
fibre di collagene e la riduzione al minimo della antigienicita. Il Patch
Biologico XenoSure & sterilizzato con prodotti chimici liquidi e confezionato
in un vasetto di plastica c soluzione di glutaraldeide per la
conservazione. Il Patch Biologico XenoSure & concepito per la riparazione
degli organi naturali dell'organismo.

| Patch biologici XenoSure sono disponibili nelle sequenti misure:

Modello | Misura (cm) Modello Misura (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.8BV8 0.8x8 4BV6 4x6
1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x14 10BV16 10x16
2BV9 29 12BV25 1225
2.5BV15 2.5x15

Indicazioni per 'uso

Il cerotto biologico XenoSure ¢ indicato per I'uso come materiale chirurgico
per la ricostruzione e la riparazione cardiache e vascolari, per la riparazione
di deficienze dei tessuti molli, per rinforzare la sutura durante gli interventi
di chirurgia generale e per la chiusura della dura madre durante gli
interventi di neurochirurgia.

Lindicazione di“chiudere la dura madre durante la neurochirurgia”non &
stata approvata dalle autorita Francesi nella Repubblica Francese.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Potenziali complicanze
«  Restenosi

- Formazione di pseudoaneurisma
- Infezione

- Trombosi

- (alcificazione

- Fibrosi

« Occlusione vascolare

- Rottura del cerotto

- Dilatazione

- Infarto miocardico

- Sanguinamento

- Perdita di liquido cerebrospinale

- lctus

- Decesso

«  Meningite

Avvertenze

Le principali complicazioni riportate per il tessuto pericardico bovino sono la
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fibrosi e I'infezione. Tali complicazioni sono osservate soltanto in una ridotta
minoranza di pazienti dopo I'impianto del tessuto pericardico bovino.

Precauzioni

Tutte le persone responsabili della manipolazione e della preparazione del

Patch Biologico XenoSure devono usare la massima cautela al fine di evitare

danni al tessuto del Patch Biologico XenoSure.

« ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
NON riutilizzare il dispositivo! Esclusivamente monouso. Riutilizzare,
ritrattare e/o risterilizzare il dispositivo pud arrecare danni al paziente
e/o comportare l'insorgenza di patologie o il decesso. | pezzi non utiliz-
zati del Patch Biologico XenoSure devono essere smaltiti. Controllare la
“data di scadenza” del prodotto.

«  ISPEZIONARE la confezione sigillata sterile prima di aprirla. Se il sigillo
risulta spezzato, il contenuto puo non essere sterile e puo provocare
infezioni per il paziente. NON UTILIZZARE. Non smaltire il prodotto.
Contattare il distributore di zona per ulteriori istruzioni.

« NON esporre il dispositivo a temperatura inferiori a 0°C (32°F). IL
CONGELAMENTO PUO DANNEGGIARE SERIAMENTE IL PATCH BIOLOGICO
XENOSURE RENDENDOLO INAGIBILE. NON CONSERVARE IN UN
REFRIGERATORE.

«  LAVARE il dispositivo attenendosi alle indicazioni riportate nella sezione
“PROCEDURA DI LAVAGGIO" di questo pieghevole. La soluzione per la
conservazione del Patch Biologico XenoSure contiene glutaraldeide
€ pud provocare irritazione alla pelle, agli occhi, al naso e alla gola.
NON INALARE | VAPORI DELLA SOLUZIONE DI CONSERVAZIONE. Evitare
un contatto prolungato con la pelle e lavare immediatamente |'area
di contatto con acqua. In caso di contatto con gli occhi, rivolgersi
immediatamente al medico. La soluzione per la conservazione del
prodotto chimico liquido deve essere smaltita sequendo la procedura in
uso presso l'ospedale.

« NON impiantare il cerotto XenoSure da 12x25 cm in pazienti di peso
inferiore a 25 kg (Vedere Effetti collaterali).

- NON manipolare il Patch Biologico XenoSure con strumenti traumatici,
per evitare danni al dispositivo.

= NON usare il Patch Biologico XenoSure se danneggiato, poiché
Iintegrita del dispositivo potrebbe essere stata compromessa.

- NON compiere tentativi di riparazione del Patch Biologico XenoSure.
Qualora il danno al Patch Biologico XenoSure si verificasse prima
dellimpianto, sostituire il Patch Biologico XenoSure.

« NON risterilizzare. Le sezioni del dispositivo non utilizzate devono
essere considerate non sterili e devono essere smaltite.

« NON esporre il Patch Biologico XenoSure a sterilizzazione a vapore,
ad ossido di etilene, chimica o a radiazione (raggi gamma/fasci di
elettroni), per evitare danni!

« NON utilizzare aghi di sutura taglienti o suture rinforzate con punta
tagliente, per evitare danni al dispositivo.

« EVITARE che il tessuto del patch si asciughi durante la manipolazione.

« NON utilizzare il dispositivo se & stata superata la data di scadenza.

Effetti negativi

Il Patch Biologico XenoSure & concepito per la riparazione degli organi

naturali dell'organismo. Il funzionamento improprio di un Patch Biologico

XenoSure impiantato produce sintomi identici a quelli che risultano dalle

insufficienze dell'organo naturale. E responsabilita del chirurgo che effettua

l'impianto informare il paziente dei sintomi che indicano un funzionamento
improprio del Patch Biologico XenoSure.

1. IIblocco cardiaco e il blocco di branca destra completi costituiscono
complicazioni note riportate per procedure che comportano la riparaz-
ione cardiaca in prossimita dei fasci di conduzione A-V.

2. lltessuto trattato con glutaraldeide pud essere soggetto a un
attacco tardivo da parte del sistema immunitario con conseguente
deterioramento del tessuto. E necessario valutare i vantaggi dell'utilizzo
del Patch Biologico XenoSure rispetto al possibile rischio di un deterio-
ramento successivo del tessuto.

3. Laglutaraldeide residua presenta un rischio di effetti tossicologici.
Completare la procedura di lavaggio appropriata sequendo i passaggi
elencati nelle Istruzioni per I'uso riduce la glutaraldeide residua sul
cerotto a un livello accettabile, e quindi riduce significativamente il
rischio di effetti tossicologici acuti. Lesame della letteratura pubblicata
non ha condotto all'individuazione di un limite di sicurezza stabilito
per l'esposizione alla glutaraldeide, quando impiantata all'interno del
sistema vascolare. | rischi aumentano quando si impiantano grandi
quantita di tessuto trattato con glutaraldeide (ad es. piu cerotti di
grandi dimensioni) o nei pazienti di peso ridotto. | benefici derivanti
dall'uso del Cerotto biologico XenoSure devono essere valutatiin
relazione al possibile rischio di effetti tossicologici.



4. Studi condotti su animali con il pericardio bovino hanno riportato come
reazioni avverse la calcifi cazione e segni istologici di deterioramento.
Tra i risultati vi & la fagocitosi accompagnata da infi Itrato infi amma-
torio cronico a livello dell'interfaccia tra il pericardio bovino e il tessuto
ospite circostante con degradazione focale del collagene dell'impianto
coerente con |a reazione dell'ospite contro la reazione dell'innesto.

5. Il pericardio bovino utilizzato per la chiusura del pericardio  stato
associato a reazioni infiammatorie dell'epicardio e adesioni del patch al
cuore. Le adesioni del pericardio possono aumentare la difficolta in caso
di procedure ripetute di sternotomia.

Fornitura del dispositivo

Il Patch Biologico XenoSure & fornito sterile e apirogeno in un contenitore
sigillato; NON RISTERILIZZARE. Il patch & conservato in una soluzione salina
sterile tamponata al fosfato contenente lo 0,2% di glutaraldeide. La sterilita
@ assicurata se la confezione non é aperta e il sigillo non & danneggiato. Le
sezioni del dispositivo non utilizzate devono essere considerate non sterili e
devono essere smaltite.

Prescrizioni per l'uso

Selezionare il modello di Patch Biologico XenoSure richiesto in funzione
del tipo di procedura da esequire. Il Patch Biologico XenoSure puo essere
tagliato nella misura adatta alla riparazione da esequire. Il Patch Biologico
XenoSure & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

Preparazione del patch

Prima di manipolare il Patch Biologico XenoSure, i guanti chirurgici devono
essere lavati accuratamente per rimuovere tutti i residui di polvere.
Leggere attentamente le informazioni sulletichetta del vasetto per
verificare la scelta della corretta dimensione del Patch Biologico XenoSure.
Ispezionare con attenzione l'intero contenitore e il sigillo antimanomissione
per controllare che non siano stati danneggiati. R

NON USARE IL PATCH BIOLOGICO XENOSURE SE IL VASETTO E DANNEGGIATO
0 ILSIGILLO E ROTTO. Non smaltire il prodotto. Contattare il distributore di
zona per ulteriori istruzioni.

Procedura di risciacquo

Deve essere esequita I'appropriata procedura di risciacquo, sulla base della
tabella allegata, al fine di ridurre I'esposizione dei pazienti alla glutaral-
deide residua. Risciacquare piti cerotti separatamente utilizzando nuova
soluzione fisiologica sterile.

Rimuovere il sigillo esterno di plastica antimanomissione e svitare il coper-
chio del vasetto. Il contenuto del vasetto ¢ sterile e deve essere manipolato
asetticamente per prevenirne la contaminazione. Lesterno del vasetto non
& sterile e non deve essere introdotto nel campo sterile.

Rimuovere il Patch Biologico XenoSure dal vasetto afferrandone gli angoli
con pinze atraumatiche sterili.

Una volta rimosso dal contenitore, immergere il Patch Biologico XenoSure
nella soluzione sterile. Usando le stesse pinze, agitare delicatamente il
Patch Biologico XenoSure nella bacinella. Lasciare il Patch Biologico Xeno-
Sure nella bacinella finché richiesto dal chirurgo. A discrezione del chirurgo
la soluzione di risciacquo pud contenere bacitracina (500 U/mL) o cefalexina
(10 mg/mL), in quanto i test hanno dimostrato che il materiale del cerotto
in pericardio bovino XenoSure® non & negativamente influenzato dal
trattamento con tali antibiotici. Gli effetti di altri antibiotici o gli effettia
lungo termine di questi antibiotici sul materiale del cerotto in pericardio
bovino XenoSure® non sono stati testati. Utilizzare antibiotici solo secondo
le indicazioni del produttore degli antibiotici.
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Modello Dimensioni (cm) | Procedura di risciacquo
0.6BV8 0.6x8
0.88V8 0.8x8
1BV6 X6
1BV10 1x10
1.58V10 1.5x10 500 mi per
1BV14 X4 2 minuti minimo
2BV9 29
2.5BV15 2.5¢15
4BV4 4x4
4BV6 4x6
5BV10 5x10
6BV8 6x8
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Procedura di risciacquo di patch su misura

Lunghezza patch (cm) x larghezza patch (cm) = area patch (cm?)

Inferiore 0 uguale a 37.5 cm%

Se I'area del patch & inferiore a 37.5 cm?, il patch richiede un tempo di
lavaggio pari a 2 minuti in soluzione salina da 500 ml.

Superiore a 37.5 cm*

Se la superficie del cerotto é superiore a 37.5 cm?, o & inferiore 0 uguale a
300 cm?, il cerotto richiede un tempo di risciacquo di 3 minuti in 1000 ml di
soluzione fisiologica.

Nota: I'area del patch si basa su un lato del patch. Questo calcolo é stato
formulato deliberatamente. Attenersi alle sequenti istruzioni.

Impianto

Tagliare e/o rifilare il Patch Biologico XenoSure per ottenere la forma
desiderata. Qualsiasi materiale del Patch Biologico XenoSure in eccesso deve
essere trattato come rifiuto biologico e deve essere smaltito conformemente
alla procedura in uso presso l'ospedale.

Durante il trapianto, per prevenire I'essiccazione del tessuto del Patch Bio-
logico XenoSure, irrigarlo frequentemente con soluzione fisiologica salina
sterile. Esaminare visivamente i due lati del cerotto biologico XenoSure®. Se
un lato risultasse piu liscio, impiantare la superficie pit liscia in modo che
sia disposta verso il flusso sanguigno.

Tecnica chirurgica

Le istruzioni per il chirurgo su procedure specifiche di riparazione esulano
dallo scopo del presente pieghevole di Istruzioni per I'uso. LeMaitre Vascu-
lar, Inc. presume che qualsiasi chirurgo che esequa le operazioni di cui sopra
abbia ricevuto la formazione adeguata ed abbia completa padronanza della
letteratura scientifica pertinente.

Esperienza dlinica

| patch in pericardio bovino sono stati utilizzati con successo in procedure di
riparazione intracardiaca negli ultimi 25 anni, con eccellenti risultati clinici.
| dati pubblicati relativi a tale uso sono reperibili nella letteratura medica.
Non & nota al momento la durabilita nel lungo periodo del tessuto
pericardico bovino fissato. | vantaggi clinici dell'utilizzo di questo materiale,
unitamente alle sue caratteristiche note, vanno valutati rispetto alla sua
durabilita non determinata nel lungo periodo.

Manipolazione e smaltimento sicuri

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

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o
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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.

Smaltire la soluzione di conservazione in osservanza alle disposizioni
locali e federali in materia. La soluzione non deve essere smaltita
utilizzando fosse biologiche. In assenza di restrizioni relative allo
smaltimento, & possibile diluire e smaltire la soluzione nel sistema
fognario sanitario. Per ulteriori informazioni, vedere: https://www.
osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Confezionamento e spedizione di materiale espiantato

XenoSure:

La restituzione del materiale a LeMaitre Vascular dipende da 3

domande cruciali:

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

2. L'espianto @ stato ottenuto da un paziente con anamnesi di
trattamento che prevede radionuclidi terapeutici negli ultimi 6
mesi?

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

Se larisposta alle domande 10 2 ¢ affermativa, LeMaitre Vascular
non fornisce una guida adequata 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 sequenti:

Pre-espianto:

1. Sepossibile, eseguire una TAC o 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) Ladiagnosi originale che ha determinato I'uso
dell'impianto,
L'anamnesi medica del paziente relativa all'impianto,
compresa la clinica o I'ospedale presso cui il dispositivo
stato impiantato.
L'esperienza del paziente relativa all'impianto precedente
allarimozione.
Il nome dell'ospedale o della clinica presso cui & stato
esequito I'espianto e la data del recupero.

Espianto:

1. Prima della spedizione, i cerotti XenoSure espiantati devono
essere trasferiti direttamente in un contenitore sigillabile pieno
di una soluzione alcalina tamponata di glutaraldeide al 2% o di
formaldeide al 4%.

2. Lapulizia dei cerotti espiantati, se necessaria, deve essere
minima. Non utilizzare in alcuna circostanza la digestione con
enzimi proteolitici.

3. Gliespianti XenoSure non devono essere decontaminati in
nessuna circostanza. NON sterilizzare in autoclave il campione
né utilizzare ossido di etilene per decontaminarlo.

Confezionamento:

1. I materiali espiantati devono essere sigillati e confezionati
in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura,
contaminazione dell’ambiente o esposizione per coloro
che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti.
Selezionare materiale assorbente e di imbottitura che isoli il
contenitore sigillabile interno alla confezione secondaria. Gli
imballaggi primario e secondario devono a loro volta essere
confezionati 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 IS0 7000-0659. Lo stesso
simbolo deve essere riportato sulla confezione secondaria e su
quella pit esterna. La confezione pill 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).
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3. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate
possono essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garanzia sul prodotto limitata; limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che questo dispositivo € stato fabbricato
nel rispetto degli standard di migliore diligenza. Salvo laddove esplicita-
mente citato nel presente pieghevole, LEMAITRE VASCULAR (COME INTESO
NELLA PRESENTE SEZIONE, TALE TERMINE INCLUDE LEMAITRE VASCULAR,
INC., I RISPETTIVI AFFILIATI E DIPENDENTI, | FUNZIONARI, | DIRETTORI, |
MANAGER E GLI AGENTI) NON FORNISCE GARANZIE ESPRESSE O IMPLICITE
IN RELAZIONE AL PRESENTE DISPOSITIVO, DERIVANTI DALLAPPLICAZIONE
DELLA LEGGE 0 DA ALTRE FONTI (IN VIA ESEMPLIFICATIVA, MANON
ESAURIENTE, QUALSIVOGLIA GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA

0 IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE) E CON LA PRESENTE NEGA LA
STESSA. LeMaitre Vascular non esprime alcuna garanzia rispetto all'idoneita
ad alcun trattamento specifico nel quale sia usato il presente dispositivo,

la cui determinazione & unica responsabilita dell'acquirente. La garanzia
limitata non trova applicazione alla misura di qualsivoglia abuso o uso
improprio 0 mancata corretta conservazione del presente dispositivo da
parte dell'acquirente o di qualsivoglia terza parte. L'unico rimedio ad un
atto di violazione della presente garanzia limitata sara la sostituzione o il
rimborso del prezzo d'acquisto del presente dispositivo (a unica discrezione
di LeMaitre Vascular) previa restituzione da parte dell'acquirente del
dispositivo a LeMaitre Vascular. La presente garanzia terminera nella data di
scadenza del presente dispositivo. R

IN NESSUN CASO LEMAITRE VASCULAR SARA RESPONSABILE DI QUAL-
SIVOGLIA DANNO DIRETTO, INDIRETTO, CONSEQUENZIALE, SPECIALE, PUNI-
TIVO O ESEMPLARE. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA AGGREGATA DI
LEMAITRE VASCULAR IN RELAZIONE AL PRESENTE DISPOSITIVO, COMUNQUE
SIA STATA CAGIONATA, Al SENSI DI QUALSIVOGLIA TEORIA DI RESPONSABIL-
ITA, DERIVANTE DAL CONTRATTO, ILLECITA, DA RESPONSABILITA OGGETTIVA
0 DIVERSAMENTE CAGIONATA, SUPERERA MILLE DOLLARI (1,000 USD), A
PRESCINDERE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA AVVISATA
DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA, FATTA SALVA LA PERDITA DELLO SCOPO
ESSENZIALE DI QUALSIVOGLIA RIMEDIO. TALI LIMITAZIONI TROVANO AP-
PLICAZIONE A QUALSIVOGLIA RECLAMO DA PARTE DI TERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni & indicata sul
retro delle presenti Istruzioni per I'uso a titolo informativo per il cliente.
Trascorsi ventiquattro (24) mesi da tale data e dall'uso del prodotto,
I'utente dovra contattare LeMaitre Vascular al fine di verificare I'eventuale
disponibilita di ulteriori informazioni.
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Parche Bioldgico XenoSure®

(Numero de modelo 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.58V10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)

Parche de pericardio bovino procesado

Instrucciones de uso - Espaiiol

@FRxonly

Almacenamiento

El Parche Bioldgico XenoSure® debe almacenarse a més de 0°C (32°F). Evite
lugares donde pueda haber fluctuaciones extremas de temperatura; por
ejemplo, cerca de tuberias de agua caliente o de vapor, conductos de aire
acondicionado o a la luz directa del sol. NO ES PRECISO REFRIGERAR. LA
CONGELACION DANARA GRAVEMENTE EL PARCHE BIOLOGICO XENOSURE Y
QUEDARA INSERVIBLE.

Descripcion del dispositivo

El Parche Bioldgico XenoSure estd compuesto por un trozo de tejido
pericardico de origen bovino que ha sido seleccionado por sus minimas
imperfecciones tisulares. El tejido se ha tratado mediante un proceso
con glutaraldehido que une las fibras de coldgeno y reduce al minimo

la antigenicidad. EI Parche Bioldgico XenoSure estd esterilizado con un
producto quimico liquido y envasado en un recipiente de plastico que
contiene una solucion estéril de glutaraldehido para su conservacion. El
Parche Biol6gico XenoSure estd disefiado para reparar los drganos naturales
del cuerpo humano.

Los Parches Bioldgicos XenoSure se presentan en los siguientes tamafios:

Modelo Tamario (cm) Modelo Tamafio (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6
1BV6 1x6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 1x14 10BV16 10x16
2BV9 9 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Indicaciones de uso

El Parche Vascular XenoSure se emplea como material protésico en
reconstruccion y reparacion cardiaca y vascular, reparacion de deficiencias
en tejido blando, refuerzo de la linea de sutura, procedimientos de cirugia
general y cierre de d ire durante procedimi de neurocirugia. La
indicacion “cerrar la duramadre durante intervenciones neuroquirtirgicas”
no estd aprobada por las autoridades de Francia en la Repuiblica Francesa.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Posibles complicaciones

« Restenosis

- Formacién de seudoaneurismas
« Infecciones

- Trombosis

- (alcificacion

- Fibrosis

« Oclusién vascular

« Ruptura del parche

- Dilatacion

« Infarto de miocardio

« Hemorragia

« Fugade liquido cerebroespinal

« Accidente cerebrovascular

« Muerte

«  Meningitis

Advertencias

Las principales complicaciones del tejido pericérdico bovino que se han



notificado son la fibrosis y la infeccién. Estas complicaciones solo se han
observado en un escaso nimero de pacientes tras el implante de tejido
pericardico bovino.

Precauciones

Todas las personas responsables de la manipulacion y la preparacion del

Parche Bioldgico XenoSure deben poner el méximo cuidado para evitar que

se darie el tejido del Parche Bioldgico XenoSure.

« PARA UN SOLO USO. No se debe reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. NO
reutilice el dispositivo. iEs de un solo uso! La reutilizacidn, el reprocesa-
miento y/o la reesterilizacion del dispositivo y/o el fallo podrian causar
lesiones, afecciones o el fallecimiento al paciente. Cualquier trozo no
usado del Parche Bioldgico XenoSure debe desecharse. Fijese en la
“Fecha de caducidad” del producto.

« INSPECCIONE el embalaje sellado estéril antes de abrirlo. Si el precinto
se ha roto, es posible que el contenido no sea estéril y pueda provocar
una infeccién al paciente. NO LO USE. No deseche el producto. Pongase
en contacto con su proveedor para obtener més informacion.

« NOexponga el dispositivo a temperaturas por debajo de 0°C (32°F). LA
CONGELACION DANARA GRAVEMENTE EL PARCHE BIOLOGICO XENOSURE
Y QUEDARA INSERVIBLE. NO LO ALMACENE CON REFRIGERACION.

« LAVEel dispositivo como se indica en la seccion “PROCEDIMIENTO
DE LAVADO" de este folleto antes de usarlo. La solucién para la
conservacion del Parche Bioldgico XenoSure contiene glutaraldehido,
y puede provocar irritacion cutédnea, ocular, nasal y de la garganta.

NO ASPIRE LOS VAPORES UTILIZADOS PARA LA CONSERVACION DE

LA SOLUCION. Evite cualquier contacto prolongado con la piel y lave
inmediatamente la superficie con agua abundante. En caso de contacto
con los ojos, obtenga asistencia médica de inmediato. La solucién para
almacenamiento que contiene el producto quimico deberd eliminarse
de acuerdo con el protocolo del hospital.

« NOimplantar el parche XenoSure de 12x25 cm en pacientes con un
peso inferior a 25 kg (consulte Efectos adversos).

« NOmanipule el Parche Bioldgico XenoSure con instrumentos traumati-
cos. Esto podria dafar el dispositivo.

« NO utilice ningn Parche Bioldgico XenoSure que haya resultado
dafiado. Podria verse comprometida la integridad del dispositivo.

« NOtrate de reparar el Parche Bioldgico XenoSure. En caso de que el
Parche Bioldgico XenoSure resulte daiiado antes de la implantacion,
sustituya el Parche Bioldgico XenoSure.

« NOloreesterilice. Las partes no utilizadas deberan considerarse como
no estériles y deberdn desecharse.

- NOexponga el Parche Bioldgico XenoSure a esterilizacion por vapor,
oxido de etileno, quimica o por radiacion (haz de rayos gamma o de
electrones). jPodria resultar dafiado!

« NOuse agujas de sutura cortantes ni suturas armadas con puntas
cortantes. Esto podria danar el dispositivo.

« NO permita que el tejido del parche se seque durante la manipulacién.

« NOlo use si ha pasado la fecha de caducidad del dispositivo.

Efectos adversos

El Parche Bioldgico XenoSure esta disefiado para reparar los drganos natura-

les del cuerpo humano. El funcionamiento incorrecto de un Parche Bioldgico

XenoSure implantado produce sintomas idénticos a los que aparecen en

las deficiencias del drgano natural. El cirujano que efectde el implante

serd responsable de informar al paciente de los sintomas que indican un

funcionamiento incorrecto del Parche Bioldgico XenoSure.

1. Elbloqueo cardiaco completo y el bloqueo de rama derecha de
haces son complicaciones conocidas que se han notificado tras los
procedimientos de reparacion cardiaca cerca de los haces nerviosos de
conduccién A-V.

2. Eltejido tratado con glutaraldehido puede estar sometido a un ataque
tardio del sistema inmunitario con el subsiguiente deterioro tisular. Las
ventajas del uso del Parche Bioldgico XenoSure deberén contrastarse
con los posibles riesgos de un posterior deterioro tisular.

3. Elglutaraldehido residual puede producir efectos toxicoldgicos.
Completar el procedimiento de aclarado apropiado tal como se indica
en las instrucciones de uso reduce el glutaraldehido residual en el
parche hasta niveles aceptables y de esta forma reduce significativa-
mente el riesgo de efectos toxicoldgicos agudos. Después de analizar
la documentacion publicada, no se ha podido establecer un limite de
seguridad para la exposicion a glutaraldehido cuando se implanta
dentro de la vasculatura. Los riesgos aumentan cuando se implantan
grandes cantidades de tejido tratado con glutaraldehido (p. ej., varios
parches grandes) o en pacientes con menos masa. Deben sopesarse los
beneficios del uso del parche bioldgico XenoSure ante el posible riesgo



de efectos toxicoldgicos.

4. Los estudios realizados con pericardio bovino han mostrado calcifi
cacion y signos histoldgicos de deterioro como reaccién adversa. Estos
hallazgos incluyen fagocitosis con infi Itrado infl amatorio cronico
acompanante en la superfi cie de contacto entre el pericardio bovino y
el tejido huésped circundante con degradacion focal del coldgeno del
implante acorde con una reaccion de injerto contra huésped.

5. El pericardio bovino utilizado para la oclusion pericardica se ha asociado
con reacciones inflamatorias y adherencias del pericardio del parche al
corazon. Las adherencias pericdrdicas pueden aumentar la dificultad de
repetir una estereotomia.

Modo de suministro

Se suministra un Parche Bioldgico XenoSure estéril y apirdgeno en un
envase precintado; NO LO REESTERILICE. El parche se conserva en una
solucidn salina con tampan de fosfato estéril al 0,2% de glutaraldehido. La
esterilidad estd garantizada si el envase se mantiene cerrado, y el precinto
permanece intacto. Las partes no utilizadas deberan considerarse como no
estériles y deberan desecharse.

Instrucciones de uso

Elija el modelo de Parche Bioldgico XenoSure que resulte més apropiado
para el tipo de intervencin que se vaya a efectuar. El Parche Bioldgico
XenoSure puede cortarse al tamafio adecuado para cada intervencién
especifica. El Parche Biolégico XenoSure es para UN SOLO USO.

Preparacion del parche

Los guantes quirtirgicos deberén lavarse a fondo para eliminar cualquier
residuo de polvo antes de manipular el Parche Bioldgico XenoSure.

Examine la informacion de la etiqueta del recipiente para comprobar

que ha seleccionado el tamafio adecuado de Parche Bioldgico XenoSure.
Inspeccione exhaustivamente todo el envase y el precinto de seguridad para
comprobar que no esté dafiado. o

NO USE EL PARCHE BIQLOGICO XENOSURE SI EL RECIPIENTE ESTA DANADO

0 SIEL PRECINTO ESTA ROTO. No deseche el producto. Pdngase en contacto
con su proveedor para obtener més informacion.

Procedimiento de enjuague

Debe seguirse el procedimiento de aclarado adecuado, segun la tabla
adjunta, para reducir la exposicion de los pacientes al glutaraldehido
residual. Si se usan varios parches, aclarelos por separado con suero salino
estéril nuevo.

Retire el precinto exterior de pldstico del precinto de seguridad y desen-
rosque el tap6n del recipiente. El contenido del recipiente es estéril y debe
manipularse de forma aséptica para evitar su contaminacion. El exterior del
recipiente no estd estéril y no debe pasar al campo estéril.

Extraiga el Parche Bioldgico XenoSure del recipiente sujetando los extremos
con unas pinzas estériles y atraumaticas.

Una vez extraido del envase, sumerja el Parche Bioldgico XenoSure en suero
salino estéril. Utilizando las mismas pinzas, agite suavemente el Parche
Bioldgico XenoSure en la cubeta. Deje el Parche Biol6gico XenoSure en la
cubeta de lavado hasta que el cirujano lo necesite. Queda a criterio del ciru-
jano que la solucion de lavado contenga bacitracina (500 U/ml) o cefalexina
(10 mg/ml), dado que las pruebas han demostrado que el material de
parche pericardico bovino XenoSure® no se ve afectado de forma negativa
por el tratamiento con dichos antibidticos. Los efectos de otros antibiticos,
o el efecto a largo plazo de estos en el material de parche pericérdico bovino
XenoSure®, no se ha probado. Utilice los antibidticos solo como lo indican
los fabricantes de los mismos.
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Modelo Tamano (cm) Procedimiento de enjuague
0.6BV8 0.6x8
0.8BV8 0.8x8
1BV6 %6
1BV10 1x10
1.5BV10 1.5x10 500 ml
durante 2 minutos como
1BV14 x14 minimo
2BV9 29
2.5BV15 2.5x15
4BV4 4x4
4BV6 46
5BV10 5x10
6BV8 6x8
1000 ml
8BV14 8x14 durante 3 minutos como
minimo
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Procedimiento de enjuague del parche personalizado

Longitud del parche (cm) x ancho del parche (cm) = Superficie del parche (cm?)
Inferior 0 igual a 37.5 cm

Si el parche tiene una superficie de menos de 37.5 cm? el parche requiere
un tiempo de lavado de 2 minutos en 500 ml de suero salino.

Ms de 37.5 cm*

Si el parche tiene un area superior a 37.5 cm? o inferior o igual a 300cm?,

el parche requiere un tiempo de aclarado de 3 minutos en 1000 ml de
solucion salina.

Nota: la superficie del parche se calcula basdndose en un lado del parche. Este
cdlculo se ha formulado ex profeso. Siga las instrucciones.

Implantacion

Corte y/o recorte el Parche Bioldgico XenoSure seguin la forma deseada.
Todo el Parche Bioldgico XenoSure que sobre debera ser tratado como un
residuo bioldgico y debera eliminarse de acuerdo con el procedimiento

del hospital.

Durante su colocacion, irrigue frecuentemente el Parche Biol6gico XenoSure
con suero salino fisioldgico estéril para evitar que se seque. Examine
visualmente ambos lados del parche bioldgico XenoSure®. Si uno de los
lados parece tener una superficie mas suave, coldquelo orientado hacia el
torrente sanguineo.

Técnica quirdrgica

Queda fuera del dmbito de estas Instrucciones de uso indicar al cirujano las
instrucciones especificas para las distintas técnicas de reparacién. LeMaitre
Vascular, Inc. presupone que todo cirujano que realice las intervenciones
antes citadas ha recibido la formacion necesaria y esta familiarizado con las
publicaciones cientificas al respecto.

Experiencia clinica

Los parches pericérdicos bovinos se han utilizado con éxito en intervencio-
nes de reparacion intracardiaca durante los tltimos 25 afios con excelentes
resultados clinicos. Los datos publicados al respecto pueden encontrarse en
publicaciones médicas.

Actualmente, se desconoce la duracion a largo plazo del tejido pericérdico
bovino una vez fijado. Las ventajas clinicas de usar este material, ademas de
sus caracteristicas ya conocidas, deberan ser sopesadas frente a la duracién
actualmente indeterminada a largo plazo.

Manipulacién y eliminacién seguras

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

Elimine la solucion de almacenamiento conforme a la normativa local y
federal. No debe desechar la solucion en sistemas sépticos. Si no existen
restricciones de eliminacién, puede diluir Ia solucion y eliminarla en

un sistema de desagiie sanitario. Para obtener informacion adicional,
consulte: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Empaquetado y envio de XenoSure explantados:

La devolucidn del envio a LeMaitre Vascular depende de 3 cuestiones

cruciales:

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

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

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

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

Para explantes que no presentan peligro patogénico niradioldgico,

siga estos pasos:
Antes del explante:

1.
2.

Sies posible, realice una TC o ecografia del dispositivo para
documentar la permeabilidad.

LeMaitre Vascular puede aceptar informacién clinica de
pacientes anénimos. LeMaitre Vascular solicita informacion
como:

a) Eldiagndstico original que dio como resultado el uso del
implante.

La historia clinica del paciente relevante para el implante,
como el hospital o clinica donde se implantd el dispositivo.
La experiencia del paciente con el implante antes de
extraerlo.

El'hospital o clinica donde se realizé el explante y la fecha
de extraccion.

b

C

d

Explante:

1

Los parches XenoSure explantados deben transferirse
directamente a un contenedor sellable que contenga una
solucidn alcalina amortiguada de glutaraldehido al 2% o
formaldehido al 4 % antes del envio.

La limpieza de los parches explantados debe ser minima, si
fuera necesaria. No debe utilizar la digestion proteolitica bajo
ningtn concepto.

No debe descontaminar los explantes XenoSure bajo ningtin
concepto. NO esterilice en autoclave la muestra ni use gas de
oxido de etileno para descontaminar.

Envasado:

1.

Debe sellary envasar los explantes de forma que se minimice la
posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicion
alos que manipulen dichos envases durante el trénsito. Debe
seleccionar un material que sea ahsorbente 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.
Debe etiquetar los envases primarios sellados que contienen los
explantes con un simbolo de peligro bioldgico IS0 7000-0659.
Debe adherir el mismo simbolo al envase secundario y al envase
exterior. El envase exterior también debe llevar la etiqueta
con el Nombre, Direccion y Nimero de teléfono del remitente,
y la frase “Si descubre dafios o fugas, debe aislar el envase y
notificarlo al remitente”.
Los envases preparados de la forma mencionada pueden
enviarse a:

LeMaitre Vascular

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA
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Garantia limitada del producto; Limite de garantia

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que se ha puesto un cuidado razonable

en la fabricacin de este dispositivo. Salvo que se haya dispuesto asi en el
presente documento LEMAITRE VASCULAR (SEGUN SE UTILIZA EN ESTA SEC-
CION, DICHO TERMINO INCLUYE A LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES

Y SUS RESPECTIVOS EMPLEADOS, DIRECTORES, SUPERVISORES, GERENTES

Y REPRESENTANTES) NO DA NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA EN
RELACION CON ESTE DISPOSITIVO, YA SEA A PARTIR DE LA APLICACION DE LA
LEY 0 DE CUALQUIER OTRA MANERA (INCLUIDA, PERO SIN LIMITARSE A ELLA,
CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD IMPLICITA PARA
UN OBJETIVO CONCRETO) Y POR EL PRESENTE DOCUMENTO RENUNCIA A LA
RESPONSABILIDAD DE LA MISMA. LeMaitre Viascular no hace manifestacion
alguna en relacién con la idoneidad para un tratamiento en concreto en el
que se utilice este dispositivo, cuya determinacidn es responsabilidad tinica
del comprador. Esta garantia limitada no se aplica en la medida en que se
produzca algtin abuso, uso indeibdo 0 almacenamiento incorrecto de este
dispositivo por parte del comprador o de cualquier tercero. El tinico resar-
cimiento por el incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion
del dispositivo o el reembolso del precio de compra del mismo (como Gnica
opcion de LeMaitre Vascular) después de que el comprador haya devuelto
el dispositivo a LeMaitre Vascular. Esta garantia terminaré con la fecha de
caducidad de este dispositivo. i .

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR DEBERA RESPONDER DE NINGUN
DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL PUNITIVO 0
EJEMPLAR. EN NINGUN CASO, LA RESPONSABILIDAD GLOBAL DE LEMAITRE
VASCULAR EN RELACION CON ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDIENTEMENTE

DE SU ORIGEN, BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD YA SEA
CONTRACTUAL, EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA 0 DE CU-
ALQUIER OTRO TIPO, EXCEDERA LA CANTIDAD DE MIL (1.000 USD) DOLARES
ESTADOUNIDENSES, INDEPENDIENTEMENTE DE S| LEMAITRE VASCULAR HA
SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDAY A PESAR DEL
FALLO DEL OBJETIVO FUNDAMENTAL DE CUALQUIER RESARCIMIENTO. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION DE TERCEROS.

Para informacion del paciente, la tiltima pagina de estas Instrucciones

de uso incluye una revisién de la fecha de emision de las mismas. Si han
transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto,
el usuario debe ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar
si se dispone de informacion adicional sobre el producto.
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Penso Bioldgico XenoSure®

(Numeros de modelo 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14,
2BV9, 2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Penso pericardico bovino processado

Instrugdes de utilizagdo - Portugués

@Rx only

Armazenamento

0 Penso Biologico XenoSure® deve ser armazenado acima de 0°C (32°F).
Evitar locais onde possam ocorrer flutuagdes de temperaturas extremas
como, por exemplo, proximo de canalizades de vapor ou dgua quente,
condutas de ar condicionado ou sob luz solar direta. SEM NECESSIDADE DE
REFRIGERACAQ. O CONGELAMENTO DANIFICARA ACENTUADAMENTE 0 PENSO
BIOLOGICO XENOSURE, TORNANDO-O INADEQUADO PARA SER UTILIZADO.

Descricao do dispositivo

0 Penso Bioldgico XenoSure é composto por um pedago de tecido
pericérdico bovino seleccionado para defeitos tecidulares menores. 0
tecido € tratado com um processo de glutaraldeido que interliga as fibras
de colagénio e minimiza a antigenicidade. O Penso Bioldgico XenoSure é
esterilizado quimicamente por meio de liquido e embalado num frasco
de pléstico contendo uma solugdo de conservacdo estéril a base de
glutaraldeido. O Penso Bioldgico XenoSure foi concebido para reparar os
0rgdos naturais do organismo.

0s Pensos Bioldgicos XenoSure estao disponiveis nos seguintes t

hoce

Modelo | Tamanho (cm) Modelo Tamanho (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6
1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 X14 10BV16 10x16
2BV9 29 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Indicagdes de utilizagao

0 Enxerto Bioldgico XenoSure destina-se a ser utilizado como material
de enxerto cirtirgico para a reconstrucdo e reparacdo cardiaca e vascular,
reparagdo de deficiéncias de tecido mole, reforco da linha de sutura durante
procedimentos cirdrgicos gerais e fecho da dura mater durante a neurocirurgia.
Aindicacdo para “fechar a dura-méter durante neurocirurgias”nao é
aprovada pelas autoridades francesas na Repiiblica Francesa.
Contra-indicagoes

Nenhuma conhecida.

Complicagdes Potenciais

«  Reestenose

- Formacdo de pseudoaneurisma

- Infeccdo

« Trombose

«  (alcificagdo

- Fibrose

« Oclusdo vascular

« Ruptura do enxerto

- Dilatacao

«  Enfarte do miocardio

« Hemorragia

«  Fugade liquido cefalorraquidiano

- AVC

- Morte

«  Meningite
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Avisos

As principais complicagdes registadas para o tecido pericardico bovino sdo
fibrose e infeccdo. Estas complicagdes foram observadas numa pequena
minoria de pacientes apds a implantagao do tecido pericardico bovino.

Precaugoes

Todas as pessoas responsaveis pelo manuseamento e preparacao do Penso

Bioldgico XenoSure tém de ter o maximo de cuidado para evitar danificar o

tecido do Penso Biolégico XenoSure.

« APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO. Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. NAO reutilizar o dispositivo. Apenas para uma Unica
utilizagdo! A reutilizacdo, reprocessamento e/ou reesterilizacao do
dispositivo e/ou a falha deste poderd causar lesdes, doenca ou morte
do paciente. Nao reutilizar o dispositivo. Apenas para uma utilizagdo.
Quaisquer pedagos nao utilizados do Penso Bioldgico XenoSure tém de
ser eliminados. Tenha em atencdo a data “Utilizar até” do produto.

« INSPECCIONE se a embalagem esterilizada esta devidamente selada
antes de a abrir. Se 0 selo estiver quebrado, o contetido podera ndo
estar esterilizado e provocar infecgdes no paciente. NAO UTILIZAR. Nao
deitar fora o produto. Contacte o seu distribuidor para mais instrugdes.

« NAO expor o dispositivo a temperaturas inferiores a 0°C (32°F). 0
CONGELAMENTO DANIFICARA ACENTUADAMENTE O PENSO BIOLOGICO
XENOSURE, TORNANDO-0 INADEQUADO PARA SER UTILIZADO. NAO
ARMAZENAR EM CONDICOES DE REFRIGERACAQ.

« ENXAGUE o dispositivo de acordo com a seccao “PROCEDIMENTO DE
ENXAGUAMENTO" deste folheto antes de usar. A solugdo de conservagao
do Penso Bioldgico XenoSure contém glutaraldeido e poderd provocar
irritagbes na pele, olhos, nariz e garganta. NAQ RESPIRAR 0 VAPOR
DA SOLUGAO DE CONSERVACAO. Evitar o contacto prolongado com a
pele e lavar imediatamente a drea com dgua. Em caso de contacto
com os olhos, procurar imediatamente assisténcia médica. A solugdo
de conservacdo quimica liquida deve ser eliminada de acordo com o
procedimento do hospital.

« NAOimplante o enxerto bioldgico XenoSure de 12x25cm em pacientes
com menos de 25kg (Ver Efeitos Adversos).

« NAO manusear o Penso Bioldgico XenoSure com instrumentos traumati-
cos. Estes poderdo danificar o dispositivo.

« NAO utilizar nenhum Penso Bioldgico XenoSure que tenha sido dani-
ficado. A integridade do dispositivo poderd ficar comprometida.

« NAO tente reparar o Penso Bioldgico XenoSure. Se ocorrerem danos no
Penso Bioldgico XenoSure antes da implantacdo, substitua-o.

« NAO reesterilizar. As seccdes nao utilizadas devem ser consideradas néo
estéreis e deverao ser eliminadas.

« NAO expor o Penso Bioldgico XenoSure a vapor, 6xido de etileno,
esterilizagdo quimica ou por radiacdo (raios gama/feixes de electrdes).
Isso poderd causar danos!

« NAO usar agulhas de corte de suturas nem suturas armadas de ponta
cortante. Estas poderdo danificar o dispositivo.

« NAO deixar que o tecido do penso seque durante o manuseamento.

« NAO usar se o dispositivo tiver ultrapassado a data de validade.

Efeitos adversos

0 Penso Bioldgico XenoSure foi concebido para reparar os érgaos naturais

do organismo. 0 funcionamento imprdprio de um Penso Bioldgico XenoSure

implantado produz sintomas idénticos aos que decorrem de deficiéncias no
0Orgdo natural. E da responsabilidade do cirurgido que efectua o implante
informar o paciente sobre os sintomas que revelem funcionamento
inadequado do Penso Bioldgico XenoSure.

1. Bloqueio cardiaco total e bloqueio do ramo direito sdo as complicagdes
conhecidas registadas para procedimentos que envolvam a repara¢do
cardiaca perto de ramos de condugdo A-V.

2. Otecido tratado com glutaraldeido podera ser sujeito a ataque poste-
rior por parte do sistema imunitdrio, com a subsequente deterioragao
do tecido. Os beneficios da utilizacao do Penso Bioldgico XenoSure tém
de ser avaliados tendo em conta os possiveis riscos de deterioragdo
tardia dos tecidos.

3. 0glutaraldeido residual apresenta um risco de efeitos toxicoldgicos.
Realizar o procedimento de lavagem apropriado conforme listado nas
IFU reduz o glutaraldeido residual no enxerto bioldgico até um nivel
aceitdvel e, portanto, reduz significativamente o risco de efeitos toxi-
coldgicos agudos. A revisao da literatura publicada ndo resultou num
limite seguro estabelecido para a exposicao ao glutaraldeido quando
implantado dentro da vasculatura. Os riscos aumentam quando se
implantam grandes quantidades de tecido tratado com glutaraldeido
(por exemplo, vérios enxertos bioldgicos grandes) ou em pacientes
com menos massa. As vantagens da utilizacao do Enxerto Bioldgico
XenoSure devem ser ponderadas relativamente & possibilidade de risco
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de efeitos toxicoldgicos.

4. 0s estudos animais com pericardio bovino indicaram calcifi cacdo e
sinais histoldgicos de deterioragdo como reaccdo adversa. Os resultados
incluem fagocitose acompanhada por infi Itracdo infl amatdria crénica
na interface entre o pericardio bovino e o tecido anfi trido que o rodeia,
com degradacdo focal do colagénio do implante consistente com uma
reaccdo anfi trido vs. enxerto.

5. 0 pericdrdio bovino usado para encerramento pericdrdico foi associado
a reacgdes inflamatérias epicardicas e aderéncias do penso ao coragao.
As aderéncias pericdrdicas poderao aumentar a dificuldade da
esternotomia repetida.

Apresentacao

E fornecido um Penso Bioldgico XenoSure estéril e ndo pirogénico num

recipiente selado; NAO REESTERILIZAR. 0 penso € conservado numa solugdo

salina com tampao fosfato contendo glutaraldeido a 0,2%. A esterilidade
estd assegurada se a embalagem ndo for aberta e se o selo nao for

danificado. As seccdes nao utilizadas devem ser consideradas nao estéreis e,

consequentemente, eliminadas.

Instrugdes de utilizagao

Escolha o modelo de Penso Bioldgico XenoSure adequado ao tipo de pro-
cedimento a ser executado. O Penso Bioldgico XenoSure pode ser cortado
para um tamanho adequado para uma reparacao especifica. 0 Penso
Bioldgico XenoSure destina-se a UMA UNICA UTILIZACAO.

Preparacao do penso

As luvas cirdrgicas tém de ser cuidadosamente lavadas para remover todos
0s residuos de p6 antes de manusear o Penso Bioldgico XenoSure.

Examine a informacdo contida na etiqueta do frasco para verificar se foi
seleccionado o Penso Bioldgico XenoSure de tamanho correcto. Inspeccione
cuidadosamente todo o recipiente e verifique se o selo inviolavel ndo esta
danificado. i

NAO USAR 0 PENSO BIOLOGICO XENOSURE SE O FRASCO ESTIVER DANIFI-
CADO OU SE 0 SELO ESTIVER QUEBRADO. Nao deitar fora o produto. Contacte
o seu distribuidor para obter mais instrugdes.

Procedimento de enxaguamento

Deve-se sequir o procedimento de lavagem apropriado, de acordo com a tabela
anexa, para reduzir a exposicao dos pacientes ao glutaraldeido residual. Lave
varios enxertos bioldgicos separadamente com nova solugao salina estéril.
Retire 0 selo de plastico invioldvel exterior e desenrosque a tampa do frasco.
0 contedido do frasco estd esterilizado e tem de ser manuseado asseptica-
mente para prevenir contaminagdes. O exterior do frasco ndo € estéril e nao
pode entrar no campo esterilizado.

Retire o Penso Bioldgico XenoSure do frasco, sequrando pelos cantos por
meio de pingas ndo traumaticas esterilizadas.

Quando retirado do recipiente, submergir o Penso Bioldgico XenoSure

na solugdo salina estéril. Usando as mesmas pingas, agitar gentilmente

0 Penso Bioldgico XenoSure na bacia. Deixar o Penso Bioldgico XenoSure

p er na bacia de e ) até que o cirurgido necessite

dele. Ao critério do cirurgido, a soludo de enxaguamento pode conter
bacitracina (500 U/mL) ou cefalexina (10 mg/mL), uma vez que os testes
mostraram que o material de enxerto do pericérdio bovino XenoSure® néo
¢ adversamente afetado pelo tratamento com esses antibidticos. Os efeitos
de outros antihidticos ou os efeitos a longo prazo destes antibidticos sobre
0 material de enxerto do pericardio bovino XenoSure® nao foram testados.
Use antibidticos apenas como indicado pelo fabricante de antibiéticos.
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Modelo Tamanho (cm) | Procedimento de enxagua-
mento
0.6BV8 0.6x8
0.88V8 0.8x8
1BV6 X6
1BV10 1X10
15810 1510 500 ml durante 2 minutos
1BV14 1x14 no minimo
2BV9. 29
2.5BV15 2.5x15
4BV4 4x4
4BV6 %6
5BV10 5%10
6BV8 6%8
8BV 14 8x14 1000 ml ([il{rante
3 no minimo
10BV16 10x16
12BV25 12425

Procedimento de enxaguamento de pensos adaptados

Comprimento do penso (cm) x largura do penso (cm) = drea do penso (cm?)
Menor ouigual a 37.5 cm*

Se 0 penso tiver uma area inferior a 37.5 cm?, 0 penso requer um tempo de
enxaguamento de 2 minutos em 500 ml de solugdo salina.

Superior a 37.5 cm®

Se a drea do enxerto for superior a 37.5 cm? e igual ou inferior a 300 cm?,
€ necessdrio um tempo de lavagem de 3 minutos em 1000 ml de

solugdo salina.

Nota: A drea do penso baseia-se num dos lados do penso. O cdlculo foi
formulado intencionalmente. Siga as instrugdes.

Implantacao

Corte e/ou apare o Penso Bioldgico XenoSure até que fique com a forma
desejada. Qualquer material do Penso Bioldgico XenoSure em excesso
deve ser tratado como residuo bioldgico e eliminado de acordo com os
procedimentos do hospital.

Durante a implantaao, irrigue o Penso Bioldgico XenoSure frequentemente
com solugdo salina fisioldgica estéril para evitar que seque. Examine
visualmente ambos os lados do Enxerto Bioldgico XenoSure®. Se um lado
parecer mais suave, implante a superficie mais suave para que fique de
frente para o fluxo sanguineo.

Técnica cirdrgica

Estd fora do ambito destas Instrucdes de Utilizacao fornecer ao cirurgiao
instrugdes sobre procedimentos de reparacao especificos. A LeMaitre
Vascular, Inc. assume que qualquer cirurgido que execute as operagdes
acima recebeu formacao adequada e esta devidamente familiarizado com a
literatura cientifica pertinente.

Experiéncia clinica

0s pensos pericardicos bovinos foram usados com sucesso em procedi-
mentos de reparacao intra-cardiacos nos ltimos 25 anos com excelentes
resultados clinicos. Os dados publicados sobre essa utilizagdo podem ser
encontrados em literatura médica.

Presentemente, a duracdo a longo prazo de tecidos pericardicos bovinos
implantados é desconhecida. As vantagens clinicas da utilizacdo deste
material e as suas caracteristicas conhecidas tém de ser tidas em
consideracdo comparativamente com a duracao a longo prazo actualmente
desconhecida.
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Manuseamento e eliminagao seguros

Caso ocorram incidentes médicos durante a utilizagdo deste dispositivo
médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vasculare a
autoridade competente do pais onde o utilizador reside.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou
radiois6topos e ndo € infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer
requisitos especiais de eliminago. Consulte os regulamentos locais
para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada.

Elimine a solugdo de conservagao em conformidade com os
regulamentos locais e federais. A solu¢ao nao deve ser eliminada
utilizando sistemas sépticos. Caso ndo existam restricdes de eliminacao,
asolugdo pode ser diluida e eliminada num sistema de esgotos
sanitarios. Para obter mais informagdes, consulte https://www.osha.
gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Embalagem e expedicao de XenoSure explantados:

Adevolucdo da remessa para a LeMaitre Vascular depende de 3

questdes cruciais:

1. Oexplante é proveniente de um doente com uma condicdo
patogénica conhecida ou presumida no momento do explante?

2. Oexplante é proveniente de um doente com historial de tratamento
conhecido que envolve radionuclideos terapéuticos nos 6 meses
anteriores?

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

Na eventualidade de a resposta a questdo 1ou 2 ser afirmativa,
aLeMaitre Vascular ndo disponibiliza orientagdo adequada para

a expedicao. ESTES EXPLANTES NAO DEVEM SER DEVOLVIDOS A
LEMAITRE VASCULAR SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA. Nestes casos,
o explante deve ser eliminado de acordo com os regulamentos
locais.

Para explantes que ndo representam riscos patogénicos ou radiolégicos
siga as instrugdes que se sequem:

Pré-explantagao:

1. Sepossivel, realize um exame TC ou uma ultrassonografia do
dispositivo para documentar a sua desobstrugao.

2. AlLeMaitre Vascular aceita informagdes clinicas com os dados
pessoais do doente anonimizados. A LeMaitre Vascular solicita
informagdes, incluindo:

a) 0diagnéstico original que resultou na utilizacao do
implante;
0 historial clinico do doente relevante para o implante,
incluindo o hospital ou centro clinico onde o dispositivo foi
implantado.
Aexperiéncia do doente relativamente ao implante antes
da sua utilizacao.
0 hospital ou centro clinico no qual a explantagdo foi
realizada e a data da recuperagdo.

Explantagao:

1. Osenxertos XenoSure explantados devem ser diretamente
transferidos para um recipiente seldvel com uma solugao de
glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampao alcalino
antes da expedicdo.

2. Alimpeza de enxertos explantados deve ser minima, se
necessario. A digestdo proteolitica nao deve ser utilizada em
circunstancia alguma.

3. Osexplantes XenoSure ndo devem ser descontaminados em
circunstancia alguma. NAO submeta a amostra a autoclavagem
nem utilize gds de dxido de etileno para descontaminar.

Embalagem:

1. Osexplantes devem ser selados e embalados de modo a
minimizar o potencial de quebra, contaminagao do ambiente ou
exposicao aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens
durante o transporte. Deve ser selecionado material absorvente
e amortecedor para o isolamento do recipiente seldvel dentro
da embalagem secunddria. A embalagem priméria e secunddria
devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem
exterior.

2. Osexplantes em embalagens primdrias seladas devem ser
etiquetados com um simbolo de risco bioldgico de acordo
com a norma 150 7000-0659. 0 mesmo simbolo deve ser
afixado a embalagem secundéria e a embalagem exterior. A
embalagem exterior deve ser igualmente identificada com o

b
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nome, 0 endereco e o nimero de telefone do remetente e coma
declaracdo “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

Garantia limitada do produto; Limite de reparagoes

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que sdo envidados cuidados razoveis no fab-
rico deste dispositivo. Excepto quando explicitamente indicado neste folheto, A
LEMAITRE VASCULAR (TAL COMO USADO NESTA SECCAQ, ESSE TERMO INCLUI A
LEMAITRE VASCULAR, INC., AS SUAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS,
REPRESENTANTES, DIRECTORES, GERENTES E AGENTES) NAO DA QUALQUER
GARANTIA EXPRESSA U IMPLICITA RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUER
DECORRENTE DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA (INCLUINDO, SEM LIMITACAQ,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A
DETERMINADA FINALIDADE) E RECUSA POR ESTE MEIO A MESMA. A LeMaitre
Vascular nao fornece qualquer garantia quanto a adequabilidade a qualquer
tratamento particular em que este dispositivo seja utilizado, cuja determinago
€ da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada nao

se aplica em situagdes de abuso, utilizacdo indevida ou armazenamento
inadequado deste dispositivo pelo comprador ou terceiros. A tinica resolucdo
para a quebra desta garantia limitada serd a substituicao do dispositivo ou a
devolugao do valor de compra deste (sob exclusiva decisdo da LeMaitre Vas-
cular) mediante devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular pelo comprador.
Esta garantia terminard na data de validade do dispositivo.

EM CASO ALGUM SERA A LEMAITRE VASCULAR RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EX-
EMPLARES. EM CASO ALGUM PODERA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LE-
MAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUALQUER QUE SEJA
0 SEU MOTIVO, MEDIANTE QUALQUER TEQRIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA
POR CONTRATO, ACTO ILICITO, RESPONSABILIDADE ESTRITA OU OUTRA, EXCEDER
MIL DOLARES (US$1.000), INDEPENDENTEMENTE DE A LEMAITRE VASCULAR
TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAIS PERDAS E INDEPENDENTEMENTE
DO FRACASSO DA FINALIDADE ESSENCIAL DE QUALQUER SOLUCAQ. ESTAS
LIMITACOES APLICAM-SE ATODAS AS RECLAMACOES DE TERCEIROS.

Estd incluida uma data de reviséo ou de publicacdo destas instrugdes na
contracapa destas Instrugdes de Utilizagdo para informagdo do utilizador. Se ja
tiverem passado vinte e quatro (24) meses desde esta data e da utilizacao do
produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para saber se estao
disponiveis outras informagdes sobre o produto.
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XenoSure® Biologisk Plaster

(Modelnumre 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV 14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Plaster af forarbejdet bovint perikardie

Brugervejledning - Dansk

@Rx only

Opbevaring

XenoSure® Biologisk Plaster skal opbevares ved en temperature pa

over 0°C (32°F). Undga steder, hvor der kan forekomme ekstreme
temperaturudsving, for eksempel i naerheden af damp eller varmtvandsror,
klimaanlaegskanaler eller i direkte sollys. NEDKOLING ER IKKE PAKRAVET.
NEDFRYSNING VIL BESKADIGE XENOSURE BIOLOGISK PLASTER | ALVORLIG
GRAD 0G G@RE DET UEGNET TIL BRUG.

Anordningsbeskrivelse

XenoSure Biologisk Plaster bestdr af et stykke bovint perikardievaev, der
er blevet valgt for minimale vaevspletter. Vaevet er behandlet med en
glutaraldehydproces, som krydsbinder kollagenfibrene og minimerer
antigenicitet. XenoSure Biologisk Plaster er kemisk steriliseret i flydende
form og pakket i en plastikbeholder med en steril glutaraldehydoplesning
til opbevaring. XenoSure Biologisk Plaster er udviklet til at reparere krop-
pens naturlige organer.

XenoSure Biologiske Plastre fas i folgende storrelser:

Model Storrelse (cm) Model Storrelse (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6

1BV6 %6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 1x14 10BV16 10x16

2BV9 9 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Indikationer for brug

XenoSure biologisk patch er beregnet til brug som et kirurgisk
patchmateriale til kardiel og vaskulzr rekonstruktion og reparation,
reparation af bladvavsdefekter, forstaerkning at suturlinjen under generelle
kirurgiske procedurer og at lukke dura mater under neurokirurgi.
Indikationen “luk dura mater under neurokirurgi” er ikke godkendt af
myndighederne i Frankrig.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Potentielle komplikationer
Restenose

« Dannelse af pseudoaneurisme

« Infektion

«  Trombose

« Forkalkning

« Fibrose

« Karokklusion

- Bristet patch

- Dilatation

« Myokardieinfarkt

« Bladning

«Udsivning af rygmarvsvaske

« Slagtilfelde

« Dod

«  Meningitis

Advarsler

De primaere komplikationer, der er blevet rapporteret for bovint perikardi-

evv er fibrose og infektion. Disse komplikationer er kun blevet observeret

hos et fatal af patienter efter implantation af bovint perikardievav.
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Forholdsregler

Alle personer med ansvar for handtering og klargering af det XenoSure

Biologiske Plaster skal vaere yderst forsigtige for ikke at beskadige det

XenoSure Biologiske Plastervaev.

« KUNTIL ENGANGSBRUG. Ma ikke genanvendes, genforarbejdes eller
resterlllseres Anordmngen MA IKKE genbruges. Kun til engangsbrug!

jdning og/eller resterilisering af anordnin-
gen og/eller swgt som kunne forvolde patienten skade, sygdom eller
dod. Alle ubrugte stykker XenoSure Biologisk Plaster skal kasseres. Leg
marke til udlgbsdatoen.

« INSPICER den forseglede, sterile emballage inden &bning. Hvis forseg-
lingen er brudt, vil indholdet muligvis ikke veere sterilt og kan forvolde
infektion hos patienten. MA IKKE BRUGES. Produktet ma ikke kasseres.
Kontakt din distributer for yderligere vejledning.

« Produktet mé IKKE eksponeres for temperaturer under 0°C (32°F).
NEDFRYSNING VIL BESKADIGE XENOSURE BIOLOGISK PLASTER |
AkVORLIG GRAD OG GORE DET UEGNET TIL BRUG. MA IKKE OPBEVARES
PAKOL.

« SKYLanordningen i henhold til afsnittet “SKYLLEPROCEDURE” i denne
brochure inden brug. Det XenoSure Biologiske Plasters opbevarlng-
soplgsning indeholder glutaraldehyd og kan forarsage hud-, gje-,
nase- ogkhalsuntatlon DAMPEN FRA OPBEVARINGSOPL(DSNINGEN MA
IKKE INDANDES. Undga lengere kontakt med huden, og skyl omgéende
omradet med vand. | tilfaelde af kontakt med gjnene skal der
omgaende sgges laegehjlp. Den flydende, kemiske opbevari
ning ber kasseres i henhold til hospitalsproceduren.

« Implanter IKKE XenoSure-plasteret pa 12 x 25 cm i patienter under 25 kg
(se Komplikationer).

« XenoSure Biologisk Plaster MA IKKE handteres med traumatiske
instrumenter. Dette kan beskadige anordningen.

« Der MA IKKE bruges XenoSure Biologiske Plastre, som er blevet beska-
digede. Anordningens integritet kan blive kompromitteret.

« Forsog IKKE pa at reparere det XenoSure Biologiske Plaster. Skulle det
XenoSure Biologiske Plaster blive beskadiget inden implantation, skal
det udskiftes.

« MAIKKE resteriliseres. Ubrugte sektioner skal anses som ikke-sterile
0g kasseres.

« Det XenoSure Biologiske Plaster MA IKKE eksponeres for damp,
atylenoxid, kemisk eller stralebehandling (gamma-/elektronstraler).
Det kan medfre skader!

« Der MA IKKE bruges skerende suturnale eller armerede suturer udstyret
med et skerepunkt. Dette kan beskadige anordningen.

«  Lad IKKE plastervavet udterre under handtering.

« Anordningen MA IKKE bruges efter udlobsdatoen.

Ugnskede haendelser

XenoSure Biologisk Plaster er udviklet til at reparere kroppens naturlige

organer. Ukorrekt funktion af et implanteret XenoSure Biologisk Plaster

fremkalder symptomer, der er identiske med symptomer, der opstér fra
mangler i det naturlige organ. Det er den implanterende kirurgs ansvar at
informere patienten om de symptomer, der angiver ukorrekt funktion af det

XenoSure Biologiske Plaster.

1. Fuldsteendig hjerte- og AV-blok er kendte komplikationer rapporteret
for procedurer, der involverer kardial reparation tet pa AV-lednings-
bundtet.

2. Glutaraldehydbehandlet vaev kan blive udsat for en forsinket immun-
reaktion med efterfalgende vaevsnedbrydning. Fordelene ved at bruge
XenoSure Biologisk Plaster skal opvejes mod den eventuelle risiko for
forsinket vaevsnedbrydning.

3. Glutaraldehydrester udger en risiko for toksikologiske falgevirkninger.
Gennemfarelse af den relevante skylleprocedure som anfort i brug-

ingen reducerer glutaraldehydresterne pa plasteret til et ac-
ceptabelt niveau og reducerer dermed risikoen for akutte toksikologiske
folgevirkninger betydeligt. Gennemgang af publiceret litteratur har
ikke resulteret i en fastsat, sikker graense for glutaraldehydeksponering
ved implantation i vaskulaturen. Risiciene ages ved implantation af
store mangder glutaraldehydbehandlet vev (f.eks. flere store plastre)
eller hos patienter med mindre kropsmasse. Fordelene ved brugen
af biologisk XenoSure-plaster skal opvejes mod den mulige risiko for
toksikologiske folgevirkninger.

4. Dyreforseg med bovint perikardie har rapporteret om forkalkning og
histologiske tegn pa nedbrydning som en bivirkning. Konstateringer
omfatter fagocytose med ledsagende kronisk, infl ammatorisk infi
[tration pa beraringsfl aden mellem det bovine perikardie og det om-
kringliggende vaertsvaev med fokalnedbrydning af implantatkollagen,
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der stemmer overens med en vaert-mod-transplantat-reaktion.

5. Bovint perikardie, der bruges til perikardielukning, er blevet knyttet
til epikardiale, inflammatoriske reaktioner og plasterets klaebning
til hjertet. Perikardieklaebning kan sge komplikationsniveauet for
gentagen sternotomi.

Levering

Et XenoSure Biologisk Plaster leveres sterilt og ikke-pyrogenti en forseglet
beholder. MA IKKE RESTERILISERES. Plasteret opbevares i en steril, fosfat-
bufferjusteret saltvandsoplesning, der indeholder 0,2 % glutaraldehyd.
Sterilitet garanteres, hvis emballagen er udbnet, og forseglingen er ubeska-
diget. Ubrugte sektioner skal anses som ikke-sterile og kasseres.

Brugsanvisning

Vaelg den XenoSure Biologiske Plastermodel, som er relevant for den slags
procedure, der skal udfores. XenoSure Biologisk Plaster kan tilskeeres til den
storrelse, der er relevant for en given reparation. XenoSure Biologisk Plaster
er KUNTIL ENGANGSBRUG.

Klarggring af plaster

Kirurgiske handsker skal vaskes omhyggeligt for at fierne alle pulverrester
forud for handtering af det XenoSure Biologiske Plaster.

Lées informationen pa beholderens etiket for at bekraefte valget af den
rigtige sterrelse pa det XenoSure Biologiske Plaster. Inspicér omhyggeligt
hele beholderen og forseglingen, som tydeligt viser, hvis der er pillet ved
den, for beskadigelse.

DET XENOSURE BIOLOGISKE PLASTER MA IKKE BRUGES, HVIS BEHOLDEREN
ER BESKADIGET, ELLER HVIS FORSEGLINGEN ER BRUDT. Produktet ma ikke
kasseres. Kontakt din distributer for yderligere vejledning.

Skylleprocedure

Den relevante skylleprocedure i henhold til den vedlagte tabel skal
overholdes for at reducere patienters eksponering for glutaraldehydrester.
Skyl flere plastre separat med frisk, steril saltvandsoplasning.

Fjern den udvendige plastikforsegling, som tydeligt viser, hvis der er pillet
ved den, og skru beholderens Iag af. Beholderens indhold er sterilt og skal
handteres aseptisk for at forhindre kontaminering. Beholderens udvendige
side er ikke steril og ma ikke komme ind i det sterile felt.

Tag det XenoSure Biologiske Plaster ud af beholderen ved at tage fat i dets
hjorner med en steril, atraumatisk tang.

Nar forst det tages ud af beholderen, skal det XenoSure Biologiske Plaster
puttes i den sterile saltvandsoplasning. Med den samme tang skal det
XenoSure Biologiske Plaster forsigtigt bevaeges rundt i fadet. Lad det Xeno-
Sure Biologiske Plaster blive i skyllefadet, indtil kirurgen skal bruge det.
Hvil lzegen skonner det fordelagtigt kan skylleoplasningen indeholde
bacitracin (500 enheder pr ml) eller cefalexin (10 mg/ml), idet tests har
pavist, at XenoSure® bovint, pericardialt plastermateriale ikke pavirkes
negativt af behandling med disse antibiotika. Effekten af andre antibiotika,
eller langtidseffekten disse antibiotika har pa XenoSure® bovint, pericardialt
plastermateriale er ikke blevet testet. Anvend kun antibiotika som indikeret
af antibiotikaproducenten.

Model Storrelse (cm) Skylleprocedure
0.68V8 0.6x8

0.88V8 0.8x8

1BV6 %6

1BV10 1x10
1580 1510 500 ml i mindst
1BV14 1x14 2 minutter
2BV9 X9
2.5BV15 2.5x15

4BV4 4x4

4BV6 46
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Model Storrelse (cm) Skylleprocedure
5BV10 5x10
6BV8 6x8
8BV14 8x14 1000 mlimindst
3 minutter
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Skylleprocedure til specialfremstillet plaster

Plasterlengde (cm) x plasterbredde (cm) = plasterareal (cm?)

Mindre end eller svarende til 37.5 cm®

Huis plasteret har et areal pa mindre end 37.5 cm?, kraever plasteret en
skylletid pa 2 minutter i 500 ml saltvandsoplasning.

Storre end 37.5 cm”

Hvis patchen har et omrdde, der er stgrre end 37.5 cm? og mindre end eller
lig 300 cm?, kraever patchen en skylletid pa 3 minutter i 1000 ml saltvand.
Bemaerk: Plasterarealet er baseret pd én side af plasteret. Denne beregning er
blevet formuleret bevidst. Falg vejledningen.

Implantation

Skaer og/eller klip det XenoSure Biologiske Plaster til den gnskede form.
Eventuelt overskydende XenoSure Biologisk Plastermateriale skal behandles
som biologisk affald og kasseres i henhold til hospitalsproceduren.

Under implantation skal det XenoSure Biologiske Plastervaev renses hyppigt
med steril, fysiologisk saltvandsoplasning for at forhindre udterring.
Undersag begge sider af XenoSure® biologisk plaster visuelt. Hvis den ene
side virker glattere, skal den glatteste overflade implanteres, sa den vender
mod blodgennemstromningen.

Kirurgisk teknik

Det ligger uden for denne brugervejlednings omrade at vejlede kirurgen i
specifikke reparationsteknikker. LeMaitre Vascular, Inc. formoder, at enhver
kirurg, der udfarer ovennavnte operationer, har modtaget tilstraekkelig
undervisning og har grundigt kendskab til vigtig videnskabelig litteratur.

Klinisk erfaring

Bovine perikardieplastre er blevet anvendt med succes i intrakardiale
reparationsprocedurer i de sidste 25 & med fremragende Kliniske resultater.
Offentliggjorte data omkring sddan anvendelse er at finde i legelig litteratur.
Pa nuvaerende tidspunkt er holdbarheden af fastgjort bovint perikardievaev
pé lang sigt ukendt. De kliniske fordele ved at bruge dette materiale
sammen med dets kendte egenskaber skal opvejes mod dets holdbarhed pa
lang sigt, som ikke er fastlagt i ojeblikket.

Sikker handtering og bortskaffelse

Hvis 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.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande,
tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller
sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige krav til bortskaffelse. Se de
lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Opbevaringsoplasningen skal bortskaffes i henhold il lokale

og nationale bestemmelser. Oplgsningen mé ikke bortskaffes

via septiksystemer. Hvis der ikke er begraensninger vedrorende
bortskaffelse, kan oplasningen fortyndes og bortskaffes i et kloakaflab.
Las mere her: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Emballage og forsendelse af eksplanterede XenoSure:

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhanger af 3

afgerende sporgsmal:

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

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

3. Harklinikeren indhentet samtykke fra patienten til den prove, der
skal returneres til producenten til forskningsformal?
Hvis besvarelsen af spargsmal 1 eller 2 er bekraftende, yder
LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig vejledning til forsendelse.
DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER
RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilflde skal det

40




eksplanterede udstyr bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Til eksplanteret udstyr uden patogene eller radiologiske risici bedes du:

Inden eksplantation:

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

2. LeMaitre Vascular kan modtage kliniske oplysninger, der er
patient-anonymiseret. LeMaitre Vascular anmoder om folgende
oplysninger:

a) Denoprindelige diagnose, som gav anledning til brug af
implantatet.
Patientens relevante anamnese i forhold til implantatet,
herunder det hospital eller den klinik, hvor udstyret blev
implanteret.
Patientens erfaring med implantatet inden fjernelsen af
implantatet.
Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev
udfort, samt dato for eksplantationen.

b

C

d

Eksplantation:

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

2. Eventuel npdvendig rengering af eksplanterede plastre
bar vaere minimal. Proteolytisk digestion ma underingen
omstandigheder bruges.

3. Eksplanterede XenoSure-plastre 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 pa en
made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af
miljoet eller eksponering af de personer, der handterer sadan
emballage under forsendelsen. Der skal valges absorberende
og staddempende materiale til isolering af beholderen, der
skal kunne forsegles inden i den sekundare emballage. Primar
og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke.

2. Eksplanteret udstyr i lukkede primerbeholdere skal
vaere market med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol.
Samme symbol skal pasattes den sekundare emballage
og den ydre emballage. Den ydre emballage skal ogsa
vare forsynet med afsenderens navn, adresse og
telefonnummer samt bemarkningen: “Ved registrering
af skader eller uttheder 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

Begraenset produktgaranti, begrensning af retsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhu under
fremstillingen af denne anordning. Med undtagelse af, hvad der er
udtrykkeligt fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SOM

BRUGT I DETTE AFSNIT OMFATTER SADANT UDTRYK LEMAITRE VASCULAR,
INC., DERES DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE,
BESTYRELSESMEDLEMMER, LEDERE, DIREKTORER OG REPRASENTANTER)
INGEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN
TIL DENNE ANORDNING, HVAD ENTEN DET OPSTAR EFTER LOVEN ELLER PA
ANDEN VIS (INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI AF SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G
FRASIGER SIG HERMED DET SAMME. LeMaitre Vascular kommer ikke med
nogen fremstilling vedrarende egnethed til en bestemt behandling, hvor
denne anordning anvendes. Denne beslutning er udelukkende keberens
ansvar. Denne begransede garanti gaelder ikke, hvis keberen eller en
tredjepart mishandler eller misbruger eller ikke opbevarer denne anordning
korrekt. Den eneste misligholdelseshefajelse for denne beg Je garanti
skal vaere ombytning af, eller refundering af kebsprisen pé, denne anor-
dning (ud fra LeMaitre Vasculars eget valg), efter kaberen har returneret
anordningen til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal udlabe pa denne
anordnings udlobsdato.

UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER SKAL LEMAITRE VASCULAR VARE
ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE, RESULTERENDE, SPECIEL
ELLER PONALT BEGRUNDET ERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
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VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ANSVAR MED HENSYN TIL DENNE
ANORDNING, UANSET ARSAG, UNDER ENHVER ANSVARSTEORI, HVAD ENTEN
KONTRAKT, ERSTATNING, OBJEKTIVT ANSVAR ELLER ANDET, OVERSTIGE
ETTUSINDE DOLLARS (US$ 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER
BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB 0G DESUAGTET
MANGLENDE OPFYLDELSE AF RETSMIDLETS OBLIGATORISKE FORMAL. DISSE
BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTS ERSTATNINGSKRAV.

En revisions- eller udstedelsesdato for denne vejledning fremgar pa
bagsiden af denne brugervejledning til brugerens information. Hvis der er
gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktanvendelsen,
bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der findes
yderligere produktinformationer.
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XenoSure® Biologisk lapp

(modellnummer 0.6BV8, 0.88V8, 1BV6, 1BV10, 1.58V10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)

Lapp av bearbetat bovint pericardium

Bruksanvisning - Svenska

@Rxonly

Forvaring

XenoSure® Biologisk lapp ska forvaras i dver 0°C (32°F). Undvik platser dér
extrema temperaturvéxlingar kan ske, till exempel néra ledningar for dnga
eller varmvatten, luftkonditioneringskanaler eller i direkt solljus. KYLNING
KRAVS INTE. FRYSNING SKADAR XENOSURE BIOLOGISK LAPP ALLVARLIGT
OCH GOR DEN OANVANDBAR.

Beskrivning

XenoSure Biologisk lapp bestar av bovin hjértsécksvavnad i ett stycke, utvalt
for att vara sa felfri som majligt. Vavnaden har bearbetats med glutaralde-
hyd vilket korslénkar kollagenfibrer och mini igenicitet. XenoSure
Biologisk lapp har steriliserats med flytande kemikalier och forpackats i

en plastburk som innehaller en steril glutaraldehydldsning for forvaring.
XenoSure Biologisk lapp ar avsett for reparation av kroppens egna organ.
XenoSure Biologisk lapp finns i féljande storlekar:

Typ Storlek (cm) Typ Storlek (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6

1BV6 1x6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 1x14 10BV16 10x16
2BV9 9 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Bruksanvisning

XenoSure biologisk patch &r avsedd for anvandning som ett kirurgiskt
lappningsmaterial for kardiologisk och vaskuldr rekonstruktion och
reparation, reparation av mjukvavnader, forstarkning av suturraden under
allménna kirurgiska ingrepp och for att sluta dura mater vid neurokirurgi.
Angivelsen“ndra dura mater vid neurokirurgi”inte ar godkand av de franska
myndigheterna i Republiken Frankrike.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

Potentiella komplikationer
«  Restenos

- Bildande av pseudoaneurysmer

- Infektion

- Trombos

- Artérforkalkning

- Fibros

« Karlocklusion

- Patchruptur

- Dilatation

«  Myokardiell infarkt

- Blodning

« Lackage av cerebrospinal vétska

« Stroke

- Dodsfall

- Hjdrmhinneinflammation

Varningar

De komplikationer som huvudsakligen har rapporterats i samband med
bovin hjartsacksvavnad ar fibros och infektion. Dessa komplikationer har
observerats endast hos en liten minoritet patienter efter implantation av
bovin hjartsdcksvavnad.

Forsiktighetsatgarder

Alla ansvariga for hantering och preparering av XenoSure Biologisk lapp
maste iaktta storsta forsiktighet for a4tt3 undvika att vavnaden som utgor



XenoSure Biologisk lapp inte skadas.

- ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Far inte dteranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Produkten far INTE &teranvéndas. Endast for engangs-
bruk. Ateranvandning, ombearbetning och/eller omsteriliserering av
produkten och/eller misslyckande som kan dsamka patienten skada,
sjukdom eller dod. Oanvénda bitar av XenoSure Biologisk lapp maste
kasseras. Observera produktens “Anvand fore”-datum.

« GRANSKA den frslutna sterila forpackningen innan den dppnas. Om
forslutningen &r bruten kan innehallet vara icke-sterilt och orsaka in-
fektion hos patienten. ANVAND INTE. Kassera inte produkten. Kontakta
distributdren for instruktioner om hur man ska forfara.

« UTSATT INTE enheten for temperaturer under 0°C (32°F), FRYSNING
SKADAR XENOSURE BIOLOGISK LAPP ALLVARLIGT OCH GOR DEN
OANVANDBAR. FORVARA INTE PRODUKTEN KYLD.

« SKOLJ produkten innan den anvénds i enlighet med avsnittet
“SKOLININGSPROCEDUR”i denna broschyr. Vitskan som XenoSure Biolo-
gisk lapp forvaras i innehdller Elutaraldehyd och kan irritera hud, dgon,
nasa och hals. ANDAS INTE IN ANGAN FRAN FORVARINGSVATSKAN. Undvik
langre hudkontakt och skdlj omedelbart omrédet med vatten. | handelse
av kontakt med dgonen, uppsok genast Ikare. Den flytande kemiska
forvaringsvatskan ska deponeras i enlighet med sjukhusets regler.

- XenoSure-patchen pa 12 x 25 cm far INTE implanteras pa patienter
under 25 kg (se biverkningar).

« Hantera INTE XenoSure Biologisk lapp med vassa eller spetsiga instru-
ment. Det kan skada produkten.

« Anvénd INTE XenoSure Biologisk lapp som har skadats. Produktens
sakerhet kan ha dventyrats.

« Forsok INTE laga XenoSure Biologisk lapp. Om XenoSure Biologisk
lapp skadas innan den implanteras, byt ut lappen mot en ny XenoSure
Biologisk lapp.

« Omsterilisera INTE. Oanvanda bitar ska anses vara icke-sterila och
kasseras.

« Utsatt INTE XenoSure Biologisk lapp for &nga, etylenoxid, kemisk
sterilisering eller strélningssterilisering (gamma/elektronstréle). Det
kan orsaka skada!

« Anvand INTE vassa, skarande suturndlar eller suturer med vass spets.
Det kan skada produkten.

- LatINTE lappen torka under hanteringen.

« Anvénd INTE produkten efter utgangsdatum.

Odnskade effekter

XenoSure Biologisk lapp ar avsedd for reparation av kroppens egna organ.

Felaktig funktion hos en implanterad XenoSure Biologisk lapp ger identiska

symtom som de man far vid defekter hos det kroppsegna organet. Ansvaret

for att informera patienten om symtom som indikerar felaktig funktion av

XenoSure Biologisk lapp vilar pa den kirurg som utfor implantationen.

1. Fullstandigt hjdrtblock och hdgergrenblock ar kédnda komplikationer
som rapporterats i samband med ingrepp som ror hjértreparation nara
AV-knutan.

2. Gluteraldehydbehandlad vavnad kan utséttas for sena angrepp fran
immunsystemet med efterfoljande vavnadsforsamring. Fordelarna med
att anvanda XenoSure Biologisk lapp maste vagas mot en ténkbar risk
for sen vévnadsnedbrytning.

3. Resterav gluteraldehyd utgor en risk for toxikologiska effekter. Om de
ldmpliga skoljningsprocedurer som anges i bruksanvisningen fullfdljs,
minskas resterna av gluteraldehyd pa patchen till en godtagbar niva, och
darfor reduceras risken for akuta toxikologiska effekter signifikant. En
granskning av publicerad litteratur har inte lett till nagot faststallande
av en saker grans for glutaraldehydexponering vid implantation inom
vaskulaturen. Riskerna dkar vid implantation av stora mangder glutaral-
dehydbehandlad vévnad (t.ex. flera stora patches) eller p patienter som
vager mindre. Fordelarna med att anvanda XenoSure biologisk patch
maste vagas mot de eventuella riskerna for toxikologiska effekter.

4. Fran djurstudier med bovint pericardium har kalcifi ering och histologis-
ka tecken pa nedbrytning rapporterats som en o6nskad reaktion. Fynden
inkluderar fagocytos med medfdljande kronisk infl ammatoriskt infi Itrat
vid granssnittet mellan bovint pericardium och omgivande vérdvavnad
med fokal nedbrytning av implantatets kollagen som dverensstammer
med en vérd/graftreaktion.

5. Bovint pericardium som anvants for forslutning av perikardiet har
forknippats med inflammatoriska reaktioner i epikardiet och sam-
manvaxning av lappen till hjértat. Perikardiska sammanvéxningar kan
forsvéra upprepad sternotomi.

Hur produkten tillhandahalls

En XenoSure B|olog|skIApp tillhandahalls steril och icke-pyrogen i en

forsluten forpackning. FAR INTE OMSTERILISERAS Lappen forvaras i



steril fosfatbuffrad koksaltlosning som innehaller 0,2 % glutaraldehyd.
Sterilitet garanteras om forpackningen &r ooppnad och forseglingen intakt.
Oanvénda bitar ska anses vara icke-sterila och kasseras.

Bruksanvisning

Valj typ av XenoSure Biologisk lapp som lampar sig for den procedur som
ska genomfras. Storleken pa XenoSure Biologisk lapp kan anpassas (skaras
eller klippas) till den aktuella reparationen. XenoSure Biologisk lapp ar
endast avsedd for ENGANGSBRUK.

Preparering av lappen

Kirurghandskarna maste tvdttas noggrant for att avldgsna alla rester av
puder innan man hanterar XenoSure Biologisk lapp.

Se informationen pa burkens etikett for att sakerstalla att ratt storlek pa
XenoSure Biologisk lapp valts. Kontrollera noggrant hela behallaren och
sakerhetsforseglingen sa att allt & intakt och utan defekter.

ANVAND INTE XENOSURE BIOLOGISK LAPP OM BURKEN AR SKADAD ELLER
OM FORSEGLINGEN BRUTITS. Kassera inte produkten. Kontakta distributdren
for instruktioner om hur man ska forfara.

Skoljningsprocedur

Den ldmpliga skéljningsproceduren, i bifogad tabell, maste fdljas for att
reducera patientens exponering for rester av gluteraldehyd. Om flera
patches anvands ska de skdljas var for sig i steril saltldsning.

Avlagsna den yttre sakerhetsforseglingen av plast och skruva av locket. Burkens
innehdll ar sterilt och maste hanteras aseptiskt for att forhindra kontamination.
Utsidan av burken dr inte steril och fér inte placeras pa det sterila omradet.

Tag ut XenoSure Biologisk lapp ur burken genom att fatta tag i dess horn
med trubbig peang.

Nér XenoSure Biologisk lapp tagits ur sin behallare ska den sénkas ned i
steril koksaltlgsning. Anvand samma peang for att forsiktigt fora XenoSure
Biologisk lapp fram och tillbaka i skalen. Lat XenoSure Biologisk lapp ligga
kvar i skalen till dess att kirurgen behover den.

Pa kirurgens bedomning kan skaljlosningen innehalla bacitracin (500U/mL)
eller cefalexin (10mg/mL), eftersom testen har visat att XenoSure®
ndtkreatur perikardiell patchmaterialen inte paverkas negativt av
behandlingen med dessa antibiotika. Effekterna av andra antibiotika eller
de langsiktiga effekterna av dessa antibiotika pa XenoSure® nétkreatur
perikardiell patchmaterial har inte testats. Anvénd endast antibiotika som
antibiotikatillverkaren rekommenderar.

Typ Storlek (cm) | Skdljningsprocedur
0.6BV8 0.6x8
0.8BV8 0.8x8
1BV6 %6
1BV10 1x10
180 1310 500ml i minst
1BV14 X4 2 minuter
2BV9 29
2.5BV15 2.5¢15
4BV4 4x4
4BV6 4%6
5BV10 5x10
6BV8 6x8
8BV14 8x14 1000 rr_ll iminst
3 minuter
10BV16 10x16
12BV25 12%25

Skdljningsprocedur for anpassade lappstorlekar
Lappens langd (cm) x lappens bredd (cm) = lappens yta (cm?)
Mindre eller lika med 37.5 cm?
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Om lappens yta & mindre an 37.5 cm?, behdver lappen skoljas i 2 minuter i
500 ml koksaltlosning.

Storre én 37.5 cm*

Har patchen en yta som dr storre an 37.5 cm? och mindre &n 300cm?kréver
patchen en skoljtid pa 3 minuter i 1000 ml saltlosning.

0bs: Lappytan baseras pd en sida av lappen. Detta sditt att berdkna ytan dr
avsiktlig. Folj instruktionerna.

Implantation

Klipp och/eller trimma XenoSure Biologisk lapp till dnskad form. All Gver-
flodigt material fran XenoSure Biologisk lapp ska hanteras som biologiskt
avfall och deponeras i enlighet med sjukhusets regler.

Medan implantationen pagar ska XenoSure Biologisk lapp bibehallas
fuktigt med hjélp av koksaltlosning. Undersok visuellt bada sidorna av
XenoSure® Biologic Patch. Om en sida ser sltare ut, implantera den slatare
ytansa att den ar vénd mot blodflodet.

Kirurgisk teknik

Denna Bruksanvisning omfattar inte instruktioner till kirurgen for enskilda
reparationsprocedurer. LeMaitre Vascular, Inc. forutsdtter att varje kirurg
som genomfor ovanstaende ingrepp har lamplig utbildning for detta och &r
vél insatt i den vetenskapliga litteratur som ror omradet.

Klinisk erfarenhet

Lappar av bovint pericardium har anvénts framgéngsrikt for intrakardiella
reparationsprocedurer under de senaste 25 aren med utmarkta resultat.
Publicerade data fran denna anvandning stdr att finna i den medicinska
litteraturen.

Vid denna tidpunkt ar langtidshallbarheten hos fixerad bovin hjartsdcks-
vdvnad inte kand. De kliniska fordelarna med att anvéinda detta material
samt dess kanda egenskaper méste vagas mot den nuvarande icke-
faststallda hllbarheten pa lang sikt.

Saker hantering och kassering

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av
denna medicinska enhet, ska anvéndare meddela bade LeMaitre
Vascular och behdrig myndighet i landet dar anvéndaren befinner sig.
Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller
radioisotoper och &r inte smittsam eller patogen. Det finns inga
sarskilda krav pd kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.
Kassera forvaringslosningen enligt lokala bestimmelser. Losningen
ska inte kasseras med anvandning av septiska system. Om det inte finns
nagra begransningar vid kassering kan Idsningen spadas och tommas i
ett sanitetsavloppssystem. For mer information se: https://www.osha.
gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Forpackning och frakt av explanterade XenoSure:

Retur av sandningen till LeMaitre Vascular beror pa tre avgdrande

fragor:

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

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

3. Harlakaren fatt patientens samtycke for att returnera provet till

tillverkaren for forskningsandamal?

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

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

Pre-explantation:

1. Utforom méjligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for
att dokumentera dppenhet.

2. LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som &r
patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behdver information
som inkluderar:

a) Den ursprungliga diagnosen som ledde till anvéndning av

implantatet.
Patientens medicinska historik som &r relevant for
implantatet, inklusive sjukhuset eller kliniken vid vilken
enheten implanterades.
) Patientens upplevelse avimplantatet fore avlagsnandet.
d) Sjukhuseteller kliniken dar explantationen gjordes och

datum for hamtning.

b
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Explantation:

1. Explanterade XenoSure-patchar ska dverforas direkt till en
tat behallare fylld med en losning av alkaliskt buffrad 2 %
glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd fore leverans.

2. Rengdring av explanterade patchar ska vara minimal om det
finns behov. Proteolytisk digestion far inte under ndgra som
helst omstandigheter anvandas.

3. XenoSure-explantat far inte under nagra som helst
omstandigheter dekontamineras. Autoklavera INTE eller
anvand etylenoxidgas for att dekontaminera provet.

Forpackning:

1. Explantat ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar
risken for att forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller
exponerar de som hanterar paket under transport. Material som
arabsorberande och dampade bor anvandas for attisolera den
tata behallaren i sekundarforpackningen. Primar och sekundér
forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning.

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

3. Paket som forpackats enligt ovanstdende kan skickas till:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti. Begransad gottgdrelse

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsmatt har iakt-
tagits vid tillverkningen av denna produkt. Férutom vad som uttryckligen
anges har, ger LEMAITRE VASCULAR (SA SOM DET ANVANDS | DETTA
AVSNITT, INBEGRIPER DENNA TERM LEMAITRE VASCULAR, INC,, DESS DOT-
TERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, FUNKTIONARER, CHEFER PA
OLIKA NIVAER OCH OMBUD) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA
GARANTIER MED AVSEENDE PA DENNA PRODUKT, OAVSETT LAGENLIGA
GARANTIBESTAMMELSER ELLER ANNAT (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING,
VARJE UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRANSAGER SIG HARMED DETTA ANSVAR.
LeMaitre Vascular gor inga utféstelser rgrande lampligheten for nagon
enskild behandling som produkten anvands for, detta ansvar aligger
endast koparen. Denna begransade garanti galler inte i fall av dverkan eller
felaktig anvandning av produkten, eller felaktig forvaring av densamma,
av koparen eller tredje part. Enda gottgdrelse enligt denna begrénsade
garanti dr utbyte av produkten, eller aterbetalning av kopesumman for
produkten (efter LeMaitre Vasculars eget gottfinnande) efter att koparen
returnerat produkten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att galla
vid utgangsdatum for produkten. R
LEMAITREVASCULAR KAN INTE | NAGOT FALL HALLAS ANSVARIGT FOR
DIREKT SKADA, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA, SARSKILD SKADA,
SKADESTAND, ELLER SKADESTAND SOM FORHOJTS I AVSKRACKANDE SYFTE
(“exemplary damages”) UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE
VASCULARS TOTALA ANSVAR | SAMBAND MED DENNA PRODUKT, OAVSETT
HUR DET UPPSTAR, ENLIGT AVTAL, SKADESTANDSGRUNDANDE HANDLING,
STRIKT ANSVAR ELLER | OVRIGT, OVERSTIGA ETTUSEN DOLLAR (USD 1000),
OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR AVISERATS OM MOJLIGHETEN AV
SADAN FORLUST, OCH OAKTAT DET HUVUDSAKLIGA SYFTET MED EVENTUELL
GOTTGORELSE INTE UPPFYLLS. DESSA BEGRANSNINGAR GALLER ALLA
TREDJE PARTS ANSPRAK.

Reviderings- eller utgivningsdatum for dessa anvisningar finns pa baksidan
av Bruksanvisning till anvandarens ledning. Om produkten anvands
tjugofyra (24) manader efter detta datum, ska anvandaren kontakta
LeMaitre Vascular for att efterhdra om ytterligare produktinformation finns
tillganglig.
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XenoSure® Biologische Patch

(Modelnummers 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.58V10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Behandelde boviene pericardiumpatch

Gebruiksaanwijzing — Nederlands

@FRx only

Bewaren

De XenoSure® Biologische Patch moet boven 0°C (32°F) worden opgeslagen.
Vermijd locaties met extreme temperatuurschommelingen, bijvoorbeeld
nabij stoom- of warmwaterleidingen, aircondition-buizen of in direct zonlicht.
KOELING IS NIET NOODZAKELLK. DOOR INVRIEZEN WORDT DE XENOSURE
BIOLOGISCHE PATCH ERNSTIG BESCHADIGD EN ONGESCHIKT VOOR GEBRUIK.

Beschrijving van het hulpmiddel

De XenoSure Biologische Patch bestaat uit een stuk bovien pericardiaal
weefsel dat is geselecteerd op een zo klein mogelijk aantal onvolkomen-
heden. Het weefsel is behandeld met glutaraldehyde, waarbij de col-
lageenvezels worden gecrosslinkt en antigeniciteit tot een minimum wordt
beperkt. De XenoSure Biologische Patch is gesteriliseerd met vloeibare
chemicalién en verpakt in een plastic fles met een steriele bewaaroplossing
van glutaraldehyde. De XenoSure Biologische Patch is ontworpen om de
natuurlijke organen van het lichaam te herstellen.

De XenoSure Biologische Patches zijn in de volgende afmetingen verkrijgbaar:

Model Maat (cm) Model Maat (cm)
0.68V8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6

1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 1x14 10BV16 10x16

2BV9 9 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Indicaties voor gebruik

De XenoSure Biopatch is bedoeld voor gebruik als een chirurgisch
patchmateriaal voor cardiale en vasculaire reconstructie en reparatie,
reparatie van deficiénties in weke delen, versterking van de hechtlijn tijdens
algemene operatieve ingrepen en voor het sluiten van de dura mater
tijdens neurochirurgie.

De vermelding “sluit de dura mater tijdens neurochirurgie”is niet
goedgekeurd door de Franse autoriteiten in de Franse Republiek.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Mogelijke complicaties

Restenose

Vorming van pseudoaneurysmen

Infectie

Trombose

Calcificatie

Fibrose

Vaatocclusie

Ruptuur van de patch

Dilatatie

Myocardinfarct

Bloeding

Lekken van cerebrospinale vloeistof

Beroerte

Overlijden

« Hersenvliesontsteking

Waarschuwingen

De voomnaamste complicaties die werden gemeld voor bovien pericardiaal weef-
sel zijn fibrose en infectie. Na implantatie van het bovien pericardiaal weefsel
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worden die complicaties slechts bij een klein aantal patiénten waargenomen.

Voorzorgsmaatregelen

Alle personen verantwoordelijk voor het hanteren en klaarmaken van de

XenoSure Biologische Patch moeten uitermate zorgvuldig te werk gaan om

beschadiging van het weefsel van de XenoSure Biologische Patch te voorkomen.

« Het hulpmiddel NIET opnieuw gebruiken. UITSLUITEND VOOR EENMA-
LIG GEBRUIK! Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Het
hulpmiddel opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken en/of opnieuw
steriliseren kan tot gebreken leiden die letsel, ziekte of overlijden van
de patiént tot gevolg kan hebben. Ongebruikte delen van XenoSure
Biologische Patch moeten worden weggegooid. Let op de “Uiterste
gebruiksdatum”van het product.

«  INSPECTEER de verzegelde, steriele verpakking alvorens hem te
openen. Als de verzegeling is verbroken is de inhoud mogelijk niet
steriel, waardoor de patiént geinfecteerd kan raken. HET HULPMIDDEL
IN DAT GEVAL NIET GEBRUIKEN. Het product niet weggooien. Neem
contact op met uw distributeur voor verdere instructies.

« Het hulpmiddel NIET BLOOTSTELLEN aan temperaturen onder 0°C
(32°F). DOOR INVRIEZEN WORDT DE XENOSURE BIOLOGISCHE PATCH
ERNSTIG BESCHADIGD EN ONGESCHIKT VOOR GEBRUIK. NIET GEKOELD
BEWAREN.

« SPOEL het hulpmiddel voor gebruik volgens de “SPOELPROCEDURE” in
dit boekje. De bewaaroplossing voor de XenoSure Biologische Patch
bevat glutaraldehyde en kan irritatie van de huid, ogen, neus en keel
veroorzaken. DE DAMP VAN DE BEWAAROPLOSSING NIET INADEMEN.
Vermijd langdurig contact met de huid en bij contact het gebied on-
middellijk met water afspoelen. Bij contact met de ogen onmiddellijk
een arts raadplegen. De vloeibare, chemische bewaaroplossing moet
volgens de procedures van het ziekenhuis worden afgevoerd.

- Implanteer de XenoSure-patch van 12 x 25 cm NIET bij patiénten die
minder dan 25 kg wegen (Zie Bijwerkingen).

« DeXenoSure Biologische Patch NIET met kneuzende instrumenten
hanteren. Hierdoor kan het hulpmiddel beschadigd raken.

«  DeXenoSure Biologische Patch NIET gebruiken indien hij beschadigd is.
Het hulpmiddel is in dat geval mogelijk niet meer veilig.

- Probeer NIET om de XenoSure Biologische Patch te repareren. Wanneer
de XenoSure Biologische Patch voér implantatie beschadigd raakt,
moet de patch worden vervangen.

« NIET opnieuw steriliseren. Ongebruikte delen moeten als niet-steriel
worden beschouwd en moeten worden weggegooid.

« De XenoSure Biologische Patch NIET blootstellen aan stoom,
ethyleenoxide, sterilisatie door chemicalién of straling (gammastralen/
elektronenstralen). Hierdoor kan schade ontstaan!

«  GEEN snijdende hechtnaalden of hechtingen met snijpunten gebruiken.
Hierdoor kan het hulpmiddel beschadigd raken.

«  Laat het weefsel van de patch tijdens de hantering NIET uitdrogen.

« Het hulpmiddel NIET gebruiken als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken.

Bijwerkingen

De XenoSure Biologische Patch is ontworpen om de natuurlijke organen van

het lichaam te herstellen. Wanneer een geimplanteerde XenoSure Biolo-

gische Patch niet goed werkt, leidt dit tot symptomen die gelijk zijn aan de
symptomen die zich voordoen bij deficiénties in het natuurlijke orgaan. Het
is de verantwoordelijkheid van de chirurg die de implantatie uitvoert om de
patiént te informeren over de symptomen die erop duiden dat de XenoSure

Biologische Patch niet goed werkt.

1. Bekende complicaties die zijn gemeld zijn een volledige hartblok en
rechter bundeltakblok bij ingrepen met cardiale reparatie nabij de
atrioventriculaire conductiebundels.

2. Met glutaaraldehyde behandeld weefsel kan door het immuunsysteem
vertraagd worden aangevallen met daaropvolgende weefselaantasting
De voordelen van het gebruik van de XenoSure Biologische Patch
moeten worden afgewogen tegen het mogelijke risico van aantasting
van het weefsel in een later stadium.

3. Resterende glutaaraldehyde vormt een risico van toxicologische
effecten. Door de juiste spoelprocedure te gebruiken zoals in de
gebruiksaanwijzing is vermeld, wordt de hoeveelheid resterende
glutaaraldehyde op de patch verkleind tot een aanvaardbaar niveau en
daarmee wordt het risico van acute toxicologische effecten aanzienlijk
verminderd. Herziening van gepubliceerde literatuur heeft niet geleid
tot een vastgestelde veilige limiet voor blootstelling aan glutaaralde-
hyde bij implantatie in de vasculatuur. De risico’s zijn groter wanneer
grote hoeveelheden met glutaaraldehyde behandeld weefsel worden
geimplanteerd (bijv. meerdere grote patches) of wanneer patches
worden geimplanteerd bij patiénten met minder massa. De voordelen
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van het gebruik van de XenoSure-biopatch moeten worden afgewogen
tegen het mogelijke risico van toxicologische effecten.

4. Bijonderzoek bij dieren met bovien pericardium werd calcifi catie
gemeld en histologische tekenen van aantasting als ongewenst eff ect.
De bevindingen omvatten fagocytose met daarmee gepaard chronisch
infl ammatoir infi Itraat op het raakvlak van het bovien pericardium
en het omliggende weefsel met aantasting van uitsluitend het col-
lageen van het implantaat, vergelijkbaar met de reactie van het eigen
lichaamsweefsel op implantaat.

5. Bovien pericardium dat wordt toegepast voor pericardiale sluiting
is in verband gebracht met epicardiale inflammatoire reacties en
adhesie van de patch met het hart. Door pericardiale adhesie wordt het
mogelijk moeilijker om sternotomie te herhalen.

Levering

Een XenoSure Biologische Patch wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd

in een verzegelde houder; NIET OPNIEUW STERILISEREN. De patch wordt
bewaard in een steriele met fosfaat gebufferde zoutoplossing met 0,2%
glutaraldehyde. Steriliteit is verzekerd wanneer de houder niet geopend en
de verzegeling intact is. Ongebruikte delen moeten als niet-steriel worden
beschouwd en moeten worden weggegooid.

Gebruiksaanwijzing

Kies het gewenste model XenoSure Biologische Patch dat geschikt is voor
het type ingreep dat wordt uitgevoerd. De XenoSure Biologische Patch
kan op de juiste maat voor de reparatie worden gesneden. De XenoSure
Biologische Patch is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

Klaarmaken van de patch

Chirurgische handschoenen moeten grondig worden gewassen om alle
restanten poeder te verwijderen, voordat de XenoSure Biologische Patch
wordt aangeraakt.

Lees de informatie op het etiket van de fles om te controleren of het juiste
formaat XenoSure Biologische Patch geselecteerd is. Inspecteer de gehele
houder en de veiligheidsverzegeling zorgvuldig op beschadiging.

DE XENOSURE BIOLOGISCHE PATCH NIET GEBRUIKEN INDIEN DE FLES BESCH-
ADIGD OF DE VERZEGELING VERBROKEN IS. Het product niet weggooien.
Neem contact op met uw distributeur voor verdere instructies.

Spoelprocedure

De juiste spoelprocedure moet worden gevolgd, conform de bijgevoegde tabel,
om blootstelling van de patiént aan resterende glutaaraldehyde te verminderen.
Spoel meerdere patches afzonderlijk met nieuwe steriele zoutoplossing.
Verwijder de plastic verzegeling aan de buitenkant en schroef de dop van
het potje. De inhoud van het potje is steriel en moet aseptisch worden
behandeld om besmetting te voorkomen. De buitenkant van het potje is
niet steriel en mag niet in het steriele veld komen.

Neem de XenoSure Biologische Patch uit het potje door haar op de hoeken
vast te pakken met een steriele atraumatische pincet.

Zodra de XenoSure Biologische Patch uit het potje is genomen moet zij in
de steriele zoutoplossing worden ondergedompeld. Gebruik dezelfde pincet
om de XenoSure Biologische Patch voorzichtig in de spoelbak heen en weer
te bewegen. De XenoSure Biologische Patch in de spoelbak laten liggen
totdat de chirurg de patch nodig heeft.

Afhankelijk van het oordeel van de arts mag de spoeloplossing bacitarine
(500 U/ml) of cephalexine (10 mg/ml) bevatten, omdat uit tests is gebleken
dat het XenoSure® boviene pericardiale patchmateriaal niet negatief wordt
beinvioed door behandeling met deze antibiotica. Het effect van andere
antibiotica of het langetermijneffect van deze antibiotica op het XenoSure®
boviene pericardiale patchmateriaal is niet onderzocht. Gebruik antibiotica
uitsluitend zoals aangegeven door de producent van de antibiotica.
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Model Afmetingen (cm) Spoelprocedure
0.6BV8 0.6x8
0.88V8 0.8x8
1BV6 1x6
1BV10 1x10
1.5B8V10 1510 500 ml gedurende
18V14 X14 minimaal 2 minuten
2BV9 29
2.5BV15 2.5x15
4BV4 4x4
4BV6 4x6
5BV10 5x10
6BV8 6x8
8BV 14 814 19Q0 ml gedl{rende
minimaal 3 minuten
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Spoelprocedure voor patches op maat

Patchlengte (cm) x patchbreedte (cm) = patchoppervlakte (cm?)
Kleiner dan of gelijk aan 37.5 cm*

als het opperviak van de patch kleiner is dan 37.5 cm?, moet de patch 2
minuten worden gespoeld in 500 ml zoutoplossing.

Groter dan 37.5 cm?

Als het oppervlak van de patch groter dan 37.5 cm? en kleiner dan of
gelijk aan 300 cm?is, moet de patch 3 minuten in 1000 ml zoutoplossing
worden gespoeld.

Let op: het opperviak van de patch is gebaseerd op één kant van de patch.
Deze berekening wordt met opzet gebruikt. Volg beslist de instructies.

Implantatie

Snijd en/of knip de XenoSure Biologische Patch in de gewenste vorm.
Overtollig materiaal van de XenoSure Biologische Patch moet worden
behandeld als biologisch afval en volgens de procedures van het ziekenhuis
worden afgevoerd.

Tijdens de implantatie het weefsel van de XenoSure Biologische Patch
veelvuldig irrigeren met steriele fysiologische zoutoplossing om uitdrogen
te voorkomen. Onderzoek beide kanten van de XenoSure® Biopatch visueel.
Als één van beide kanten gladder lijkt, implanteer dan het gladdere op-
pervlak naar de kant van de bloedstroom.

Chirurgische techniek

Deze gebruiksaanwijzing is niet bedoeld om de chirurg te instrueren met
betrekking tot specifieke herstelprocedures. LeMaitre Vascular, Inc. gaat er-
van uit dat elke chirurg die bovengenoemde handelingen uitvoert, hiervoor
voldoende is opgeleid en zeer goed op de hoogte is van de wetenschap-
pelijke literatuur op dit gebied.

Klinische ervaring

Boviene pericardiale patches zijn in de afgelopen 25 jaar met succes
toegepast in intracardiale herstelprocedures, die uitstekende klinische
resultaten opleverden. Gegevens over deze toepassing zijn in de medische
literatuur terug te vinden.

De duurzaamheid op lange termijn van vastgezet bovien pericardiaal weef-
sel is momenteel onbekend. De Klinische voordelen van het gebruik van dit
materiaal in combinatie met de bekende eigenschappen ervan, moeten
worden afgewogen tegen de huidige onbekendheid met de duurzaamheid
op lange termijn.

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

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

Voer de bewaaroplossing af volgens de geldende wet- en regelgeving.
Oplossingen mogen niet worden afgevoerd in septische systemen. Als
er geen afvoerrestricties zijn, mogen oplossing worden verdund en
afgevoerd in een sanitair rioolsysteem. Raadpleeg https://www.osha.
gov/Publications/glutaraldehyde.pdf voor meer informatie.

L: m P

Verpakking en ver g van geéxp (4

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 s, biedt LeMaitre
Vascular geen adequate begeleiding voor het verzenden. DEZE
EXPLANTATEN MOGEN ONDER GEEN VOORWAARDE WORDEN
TERUGGESTUURD AAN LEMAITRE VASCULAR. In dergelijke gevallen
moet het explantaat worden afgevoerd volgens de ter plaatse
geldende voorschriften.

de ¥ (3
de

Gebruik voor explantaten zonder pathogene en radiologische risico’s
het volgende:
Voor de explantatie:
1. Voer, indien mogelijk, een CT-scan of echografie uit ter
documentatie van de doorgankelijkheid van het hulpmiddel.
2. LeMaitre Vascular accepteert patiént-geanonimiseerde
klinische informatie. LeMaitre Vascular verlangt informatie
omtrent:
a) deoorspronkelijke diagnose die leidde tot de implantatie,
b) devoor de implantatie relevante medische geschiedenis
van de patiént, waaronder het ziekenhuis of de kliniek waar
het hulpmiddel geimplanteerd werd;
de implantatie-ervaring van de patiént voor de
implantaatverwijdering;
het ziekenhuis of de kliniek waar de explantatie werd
uitgevoerd en de datum van explantatie.

Explantatie:

1. Geéxplanteerde XenoSure-patches moeten voor verzending
direct overgebracht worden in een afsluithare container gevuld
met een basische oplossing van gebufferde 2% glutaaraldehyde
of 4% formaldehyde.

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

3. XenoSure-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”.
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3. Opbovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen
worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Beperkte productgarantie; beperkte oplossingen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat voldoende zorg aan de productie
van dit hulpmiddel is besteed. Met uitzondering van wat in deze expliciet
wordt genoemd, GEEFT LEMAITRE VASCULAR (ZOALS GENOEMD IN DEZE
PARAGRAAF, WAARBIJ DEZE BENAMING 00K GELDT VOOR LEMAITRE
VASCULAR, INC., ZIJN DOCHTERMAATSCHAPPLJEN EN HUN MEDEWERK-
ERS, FUNCTIONARISSEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN
UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT DIT
HULPMIDDEL, OF DEZE NU GEBASEERD ZIJN OP WETGEVING OF ANDERSZINS
(WAARONDER, ZONDER BEPERKING, ALLE GEIMPLICEERDE GARANTIES

MET BETREKKING TOT DE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL) EN WIJST DIT BIJ DEZEN AF. LeMaitre Vascular voert niets
aan inzake de geschiktheid voor enige specifieke behandeling waarhij

dit hulpmiddel wordt gebruikt; dit is vitsluitend de verantwoordelijkheid
van de koper. Deze beperkte garantie geldt niet in geval van misbruik of
verkeerd gebruik van dit hulpmiddel, of bij het verkeerd bewaren door de
koper of een eventuele derde. De enige oplossing bij aanspraak op deze
beperkte garantie is vervanging van het hulpmiddel of restitutie van de
aankoopprijs (uitsluitend ter beoordeling van LeMaitre Vascular), nadat
de koper het hulpmiddel aan LeMaitre Vascular heeft geretourneerd. Deze
garantie verloopt op de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel.
LEMAITRE VASCULAR IS NOOIT AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE,
INDIRECTE, GEVOLG-, OF SPECIALE SCHADE, SCHADEVERGOEDING, OF
SMARTENGELD. HET TOTALE BEDRAG VAN DE AANSPRAKELIJKHEID VAN
LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, OP WELKE
MANIER DEZE OOK ONTSTAAT, ONDER WELKE THEORIE VAN AANSPRAKELI-
JKHEID DAN 00K, OP GROND VAN VERBINTENIS, ONRECHTMATIGE DAAD,
STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, ZAL NOOIT HOGER ZIN DAN
DUIZEND AMERIKAANSE DOLLARS (USD 1000), ONGEACHT OF LEMAITRE
VASCULAR IS GEINFORMEERD OVER DE MOGELIKHEID VAN DERGELIKE
SCHADE EN NIETTEGENSTAANDE HET NIET REALISEREN VAN HET ESSENTIELE
DOEL VAN EEN OPLOSSING. DEZE BEPERKINGEN GELDEN VOOR ALLE
AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter informatie van de gebruiker is een herzienings- of publicatiedatum van
deze instructies vermeld op het achterblad van deze gebruiksaanwijzing.
Indien er vierentwintig (24) maanden zijn verstreken tussen deze datum
en gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met
LeMaitre Vascular om te controleren of er aanvullende productinformatie
beschikbaar is.
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Biohoytko emi@spa XenoSure®

(Kwdtkoi povtéhwv 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV 14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Enedepyaopiévo emiBepa ex foctou mepikapdiov

(Dulhddio 0dnytwv xprong - EN\nvika

@Rx only

AmoBijkevon
To Biohoyikd eupdlwpia XenoSure® mpénet va guhdooetat mdvw and
0°C (32°F). AmogeUyete TomoBeaieg 0Tiq omoieg vieXopévwG Va UTdpyouV
akpaieg Slakupdvoeig T Beppokpaoiag, mapadeiypatog xdpty, kovtd oe
OWANVWOELC aToU 1) KAuToU VEPOU, apaywyols KNPATiopoU 1y 0To dpeco
nAako euwe. AEN AMTAITEITAI OYAAZH ZE XYNOHKEZ WY=HE. H ENTONH
YY=H 6A BAAVEI ZOBAPA TO BIOAOTIKO EMBAAQMA XENOSURE KAI GATO
KATAZTHZEI AKATAAAHAOQ T1A XPHEH.
Nepiypagn ouokeviig
To Biohoyikd emiBepa XenoSure amoteheita amé éva pépog ociov
epikapdiakol 10Tl mou éxel emheBei pe KpITI PO TI EAAYI0TEC ATENELEC
10700. 0 10106 umoBdMetal o¢ enedepyacia pe dtadikacia yhoutapardeliong,
1 omoia Stacuvdéel taoTi Tig ivec koMayovou Kat ehayioTomotei T
avtiyovikdtnta. To Brooyiké emibepa XenoSure eivat anootelpwpiévo pe
UYPO XNHIKO Kat 6uokeuacpévo o maoTiko Ao mou mepiéxel oTeipo

) 6 1dhupa yhoutapardeliong. To Blohoyikd emiBepa XenoSure
£ival oyedlaopEVO WOTE va mbLOPBAVEL TA GUOLKA Opyava TOU GOPATOC.
Ta Brohoyikd emiBepa XenoSure diatiBevtal ota akohovda peyédn:

Movtého | MéyeBog (cm) Movtého | Méyeog (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6
1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x14 10BV16 10x16
2BV9 29 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Evdeigeic xprong

To Blohoyikd epPaAwpia XenoSure mpoopidetat yia xprion we XELPoupyIKO
UNIKO EPBANWMATOC Yia TV KapSLaKI Kat ayyelaKr aVaKaTaoKeun kat
EMOKEVY), TV EMOKEUR ATENELWV TOU 10TOU, EVIOYXUOVTAG TN YpApp pappdTwy
Kad Tn SdpKELa YeVIKWV XelpoupyIKwv Sladikaotev Katyia T oykheton g
oKAnpRG prviyyag katd T SidpKela vEUpOEIPOUPYIKWV emePBATEwY.

H évbeién «kheiotpo T okAnpr¢ piviyyag katd m diapkea
VEUPOYELPOUPYIKIC» OEV QEPELTNY £YKPLON TwV YAANKGV apyev oTn TaNAki
Anpokparia.

Avtevdeicerg

Kapia yvwotn.

MBavé emmhokég

- Emavaotévwon

«  Avdntuén pevdoavevpuopatog
« Noipwén

« Opoppwon

- Anotitdvwon

- vwon

+ Ayyewxi épppadn
«  PAén eppadwpatog

«  Midraon

« Epgppaypatov puokapdiov

- Awoppayia

« Mippon eykepalovwtiaiov peuaTold
« Eykepahiko emeio6d10

- Odvatog

« Mnviyyitda
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Nposidonouyoeig

01 Kup1oTepeg emmAokeEC mou £xouy avaepBei yia Boto mepikapdiakd

1070 €ivat 1) ivwon Kai n poAuven. AuTég ol emmlokég mapatnpouval

Hovo € pkpn petoPn@ia aoBevwv Petd amd Ty eppiTevon Tou foclou

TepIkapdiakov 1oTov.

Mpoguhageig

‘OAa Ta dropa mou €ivat umeBuva VI TOV XEIPIOWO Kat Ty npozmlpaoiu U

Blohoyikov zmeeumoc XenoSure mpénmet va €ival 161aitepa mpooEKTIKG yia

TI]V anoguyn {npidg oTov 1010 ToU Blooyikol smesuurog XenoSure.

T1A MIA MONO XPHZH. Mnv Enavuxpnoluonmms snavens{spya(eorz
1| emavanootelpavete. MHN emavaypnotporoleite T ouokevn. Na

pia povo xprion! Emavaypnoonoinon, enavenegepyaoia i/kat
EMaVanooTeipwon TG ouoKevr¢ f/kat BAaBN mou Ba pmopovoe va
odnynoel oe Tpaupatiopd, acbévela i Bdvato tov aoBevolc. Ta pn
Xpnotpomonpéva koppdria tou Blooyikou embépatog XenoSure mpémet
va anoppintovrat. AdBete umoyn v npepopnvia Aéng Tou mpoiovtog
(<Xprion éwgy).

« ENIOEQPHETE t o@payopévn oTeipa ouokevaoia mpiv TV avoiete.
Edv £xet S1appnyBei n oppayida, Ta meplexopieva pmopei va pny eivat
oTeipa kat pmopei va mpokahéaouy Aoipwén otov acBeviy. MHN TA
XPHZIMONMOIHZETE. Mnv amoppintete 0 mpoiov. Emkowwviote pe Tov
TOTIKO QVTIMPOOWTO Yl MEPAITEPW 0dNyieC.

« MHN exBétete T ouokeur| oe Beppokpasiec katw amd 0°C (32°F). H
YY=H 6A BAAYEI Z0BAPA TO BIOAOTTKO EMBAAQMA XENOSURE KAI
OATO KATAYTHZEI AKATAAAHAO T1A XPHEH. MHN TO OYAAZZETE SE
YYNOHKEY WY=HE.

« EKMAYNETE tn ouokeur o0p@wva pie Tic 08nyieg otn evotnta
«DIADIKAZIA EKTAYZHE» ot mapov guladio mpw T

hoete. To Sidhupia amoBrikevon yato Brohoyko emiBepa
XenoSure TEPIEEL v)\oumpa)\ézuén Kal pmopei va mpokaNéaet
£peBlopo 070 d¢ppa, Ta pdTia, T poTN Kat Tov Aaipo. MHN EIZMNEETE
TOYZ ATMOYZ TOY AIAAYMATOX. AMOOHKEYZHE. Anmoguyete
TV apateTapévn emagn pe 1o déppa kat emhovete apéow Ty
ekteBelévn meplox e dgpBovo vepo. Le mepimTwan Eagi( pe Ta
udia, avalntiote apéow Latpiki Pordela. To uypd xnutko dtdhupa
anoBrikevong mpémet va amoppintetal o0ppwva e T dladikaoia Tou
VOGOKOIEIOU.

« MHN epgutetete To eppdlwpa 12x25 cm XenoSure og aoBevei katw
Twv 25 kg (Agite Ty evotnta Twv AvemBopnTwv Evepyeov).

« MHN xeipiCeote To Blohoyiko emiBepa XenoSure pe Tpaupatika
epyaheia. Mmopei va mpokahéoete (npid 0Tn ouokeur.

« MHN xpnotporoteite kavéva ohoyikd enibepa XenoSure mou éxet
uootei nputd. Mmopei va éxel aolwbei n akepaidTnTa TG OUOKEUNC.

« MHN emyeipeite va emblopBwoete 1o Blohoyiko emibepa XenoSure.

Av mapouotaoTei {npd oo Blohoyiko emibepa XenoSure mpwv amd Ty
EJLQUTEVON, QVTIKATAOTAOTE TO BloNoyIKo eniBepa XenoSure.

« MHN emavamooteipwveTe. Ta pn xpnotpomomnpéva THPATa mpEmeL va
BewpnBolv pn oteipa kat va amoppigBouv.

« MHN ekBétete To ohoyiko enifepia XenoSure og amooteipwon pe
atpd, atuhevogeidio, xnpikéc ovaiec 1y aktivoPolia (aktiva yappa/
nhektpoviwv). Mmopei va mpokAnOei {nyud!

« MHN ypnotponoteite BeNoveg Komm¢ pappdtov i pppata pe
vioyupéva onpeia kommg. Mmopei va mpokahéoete {nputd otn ouokeur).

« MHN agrjvete Tov 10T6 TOU €MOEPATOC Va OTEYVWOEL KATA TOV XEIPIOPO
ou.

« MHN xpnotponoteite T ouokeur} petd Ty npepopnvia Méng .

AvemOupnTeC evépyereg

To Brohoyiko emiBepa XenoSure eivat oxediaopiévo £tol wote va emdlopBvel

Ta GUOIKA Opyava Tou swpatog. H un kavoviki Aertoupyia evog

jpuTELpévoU Broloyikol emBépatog XenoSure mpokahei oupmTwpata

OpOL0l IE TO CUPMTEATA TIOU TPOKUMITOUV amd aMOLWOELS 0TA YUOIKA

Opyava. Amotehei euBovn Tou LaTPOD oL TPAYHATOMOLEL TNV E|QUTEVON Va

£VNHEPWOEL ToV aoBevN) yia Ta oupmT@pata mou kabopiCouy T akataMnAn

amddoon/Aerroupyia Tou ohoyikol emBépatog XenoSure.

1. Hm\jpng amdgpadn e Kapélac Kat anoq)pain 8e€lo0 khadov
Separiov anotehoby yvworeg emmhokég mov €xouv avagepBe GXETIKG
i€ eneppdoelc Kap TAONG KOVTA 0T KOA
epeblopataywyd ésuaua

2. 0 eme€epyaopévog e yAoutapaldelion 0To pmopei va umooTel oYipn
TpooBoA amd To avooomoITIKO 600TNHA e ouvémeLa TV aAoiwon
Tou (oTo0. Ta 0@éAn amé T xprion Tou lohoyikov embépartog XenoSure
mipénetva ektipnBouv évavtt Twv evdeyopévwy Kivdovwy enakolouBou
€KQUNOHOU TOU (0TOV.

3. H unoheippariki yhoutapahdetion véxet kivouvo To§ikohoyikav
embpaoewv. H ohokNipwon g katdAnAng dladikaoiag ékmuong
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omu¢ mapatietat oTic 08nyieg Xprong HEWVEL TNV UTONEWPATIKY
yhoutapadetion oto eupdlwpia o€ éva amodekTo enimedo Kat, GUVENWC,
EveL onpavTika Tov Kivéuvo ofelwv ToSikohoyik@y emdpaoewv. And
v e€étaon e Snpoateupévne BIAoypaiag dev mpoékue kdmoto
KkaBiepwpévo aoahéc 6pto yia Ty ékBeon otnv youtapahdeldn otav
EJQUTEDETAL EVTOC TOU ayyelakol ouaTthpatog. Ot kivuvol au§avovtal
Katd TV EPOUTEVON PeyANWY TOOOTHTWV L0TOD KATEPYAGHEVOU HE
yhoutapadetion (m.y. moMamhd peyaha epparapata) 1y o€ aoBeveic pe
Jkpotepn pdda. Ta opéhn amd t xprion Tou Blohoyiko epparwpatog
XenoSure mpénet va aTabpoTody évavti Tou mBavou Kivdlvou Twv

TOSIKONOYIK®V EMMTOEWV.
4. Mehétec og {wa pe Poeto mepikdpdio éxovv katadeiéet aoBeatomoinon
Kal 1oToNoYIKEG EvdeiSels ekpuNapoU wg OpNTEC QVTI&paoEIC.

Ta evpripiata cupmeptAaBavouv GayoKUTIAPWON He OUVOSEVOLEVO
XPOVio PAeypovadec SuiBnpa atov didpeco xwpo petagl Tou
Botou mepikapdiou kat Tou mepIBAMovTOG EeviaTi) 10ToD pie EaTIaKN
Katdmtwon KoAay6vou epguTeDpatog ouvem pe Ty avtidpaon
evioTn évavl epguTEDpaTOC.

5. To Boeto mepikapdio mou Xpnotpomoleital yia mepikapdlakd eykAeLopo
€€l OUOYETIOTEI e EMKAPSIAKES PAeyHOVMEELC avTIOPATELC Kal
TpookoAael; Tov emBépatog oty kapdid. Ot mepikapdiakég
€mkoNeL pmopei va avéroouv T Suakohia EmavaAnTITiKig
OTEPVOTOHI.

Tpomoc S1dBeong

‘Eva Brohoyiko emiBepa XenoSure dariBetat oteipo kat pun mupetoydvo

oe 6ppaylopévo meptéxtn. MHN TO ENANANOZTEIPQNETE. To enifepa

€ivat amoBnkeupévo oe 0TEipo 0po e PUBHIOTIKO PWOPOPIK Stahupa

mou mepiéyel 0,2% yhoutapardeldn. H oteipdtnta StacpahiCetat edv n

ouokevaoia dev £xel avorytei kat ) ogpayida dev éxet umootei {nyud. Ta pn

XPnotpomoinpéva THipata mpémet va BewpnBoly pn oTeipa Kal mpémel va

anopplgBouv.

08nyiec xprong

Em\é€re 1o povtélo Brohoyikol embépatoc XenoSure mou amarteitat yia tov

T0mo g enépPaong mou mpaypatomoleite. To Biohoyikd enibepa XenoSure

umopei va komei o péyeBog katdNAnho yia ouykekpipévn amokatdotaon. To

Brohoyiko emiBepa XenoSure mpoopiCetat yia MIA MONO XPHEH.

Npostotpacia Twv emBepdTwv

Mpémet va miévete Kakd Ta XeLpoupyIKd yavTia yia va agaipedei kae

mog6TnTa Koviag (Moudpac) mpw Tov Xelpiopo Tou Pohoyikol emBépatog

XenoSure.

E€etdote ig minpogopieg oty eTikéta Tou fdlou ouokeuaoiag yia va

emPePatcoete Ty emhoyr Tov 0waToD peyeBoug Tou Blohoyikol embépatog

XenoSure. EmBewpriote mpooekTikd 0AOKANpO TOV MEPIEKTN GUOKEVaoiag

yla wyov eppaveic npié te appayidag évdeiéng mapapiaon.

MHN XPHZIMOMOIEITE TO BIOAOTTKO EMIOEMA XENOSURE EAN EXEI

YNOXTEI ZHMIATO BAZO THX XYZKEYAZIAL H EAN EXEI AIAKYBEYTEI

HXOPATIAA. Mnv amoppinteTe 1o mpoidv. EmKowwvijoTe e Tov Tomko

Slavopéa yia mepartépw odnyies.

Aadikacia ékmiuong

H katdMnAn Sadikacia ékmuong, GOPEWVA e Tov GUVNHEVO Tivaka,

TipémeL va akohouBeital, mpokelpévou va pelwBei n ékBeon Twv aoBevav

oty unohetppatikr yhoutapardeldn. Ekmhovere ta moMamd epfalapata

{exwPLOTA pe véo amooTelpwpiévo ahatolyo Siahupia.

Agaipéote TV e§wrepiki) mhaoTiki oppdylon, £vdei§n un mapapioon

Kat §eBIOWTE To Kamdki Tov doyeiov. Ta meptexopeva Tou doyeiou eivat

OTEIPa Kall 0 XEIPIOOC TOUG TIPEMEL VAl Eival aonTTIkAC yid va amogpeuy e

Tux0v pohuvan. To e€wtepiko pépog Tou doyeiou ouokevasiag Sev eiva

QAMOOTEPWIEVO KAl €V TPEMEL va E16GYETal O€ anooTEIpWHEVO Medio.

And 1o doyeio, apaipéote To Bloloyko emibepa XenoSure mdvovtdg o ano

TIC YWVIES i€ AMOOTEIPWHIEVEC, ATPAVPATIKES, XEIPOUPYIKES AapBidec.

AgoU To agaipéoete amd To Soyeio, Bubiote To Plohoyikd emibepa XenoSure

¢ 0Teipo opd. Xpnatpomotwvag Tic idteg hapidec, avakiviiote eNagpd to

Brohoyiko emibepa XenoSure 0to Aekavidio. Aprote To Blohoyiko enibepa

XenoSure va mapayieivel ato Aekavidlo ékmuong éwg 6tov {nn0ei and Tov

XElpoupyo.

Katd m dlakprrikn euyépela Tou yetpoupyou To SidAupia ékmiuong pmopei va

mepiéxel Bakitpakivn (500 U/mL) i kepahegivn (10 mg/mL), kaBag Sokipég

£youv deidel 0L To UNIKO emBEpatog amd Poelo mepikdpdio XenoSure®

Sev emnpeadetat apvnTikd amd autd ta aviBlotika. Ot emmaoelg AMwv

QVTIBLOTIKV 1} Ot HAKPOMPOBEGHES EMMTWOELC AUTAV TwV AVTIBIOTIKOY

Tavw 0To LNIKO emBEpatoc amé Poeto mepikdpdio XenoSure® VAKG éxovy

eheyyBei. Xpnotpomoinote Ta aviBlotika povo 6mwg umodelkvieTat amd Tov

KATAoKEVAoTH TV QVTIBIOTIKGV.
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Movtédo Méyeog (cm) Niadikaoia ékmhuong
0.6BV8 0.6x8
0.88V8 0.8x8
1BV6 1x6
1BV10 1x10
1.58V10 1.5x10 500 mlyia 2 Aemrra.
1BV14 114 10 eNdy10TO
2BV9 29
2.5BV15 2.5x15
4BV4 4x4
4BV6 46
5BV10 5x10
6BV8 6x8
3BV14 8x1d 1000 ml Vfﬂ 3 hend.
10 eAdyl0TO
10BV16 10x16
12BV25 12x25
Aadikacia ékmluong mp 0¢

Mrkog zmesuaroc (cm) x n)\aroq smeeuamc (cm su[&aéo emBéparog (cm?)
Mikpotepo 1} ioo pe 37.5 cm?
Edv to eniBepa éxel epPadd pikpotepo ané 37.5 cm?, 1o emibepa anartei
Xpovo ékmhuang 2 Aemt@v o€ guatohoytké 0pd 500 ml.
Meyaitepo amd 37.5 cm
Edv 1o euBahwpa éxel epPadov peyahitepo amd 37.5 cm? kat pikpoTepo 1y
{00 mpog 300cm?, 10 suﬁdhwua Xpetddetat povo Eemipatog 3 Nemtwv o€
1000ml guatoloytkol opou.
Znyawon To €uBadd Tov zm@suaro( Baal(zral om ;ua nAeupa 00
uatog. Autdc o umodoyiopds éxel dnuioupynBei axkompua. AkodovBijote
¢ 0dnyies.
Eppitevon
Koyre f/kat 6lauop<p(oars Sl Kom']c 0 Brooy1ko enibepa XenoSure oo
emBupnTo oxrua. Onowénnors nooomra UAKoD Tou Blo)\oleou emBépatog
XenoSure mou HEplUOEUEl Ba mpémeLva eswpnea Blohoyiko anoppluua Kat
TpémeLva P @Bei oOpwva pe T Siad U Li€iov.
Katd v epgutevon, katatovilete Tov 1076 Tou Biodoyikol zmeeuaroc Xe-
noSure ouyvd pie 0T€ipo puaIoAoYIKO 0p0 WOTE va Py oTeyvwoel. E¢etdote
OITTIKG Kat TIg Suo Mheupé Tou Brohoyikov embépatoc XenoSure®. Av  pia
mheupd eppaviCetat mo Aeia, EpQUTELOTE TV MO Aeia em@avela 101 WOTE
va BpioKeTal avTIPETwN HE TN por} Tou aipatog.
XEIpoUpVIKl] TEXVIKI)

1YNON TOU XELpOUpYOU O€ OUYKEKpIpIéVEG EMmepBAaEL
anommomcnc eV eumimTel aTov oKomd Tou mapovto¢ guNadiov odnylwv
xprone. H etatpeia LeMaitre Vascular Inc. vmoBétet 61t onotoodrimote
XELPOUPYOC TPAYHATOMOLE TIC TAPAMAVW QVAPEPOHEVES XEIPOUPYIKEC
eneppdoel, dabétel emapkn ekmaidevon Kau eivar e§oikelwpévog og peydro
Babuo pe ™ oyetikn emotnpoviki BiMoypagia.
Khviki epmeipia
Ta Boela mepikapdlaka enibepa éxouy xpnotpomondei emruywe o€
enepPaoeiq evdokapdlakn amokatdotaong Ta Tehevtaia 25 ypovia pe
e{alpznxd KAWIKd anoxz)\éouam. Anpooieupéva Sedopéva autiq Tg
xpriong iatievral otnv 1atpikn BlBMovpaq)lu.
Eni tov napowoc, 1) Hakpoypdvia avtoy1j Tov oTad: Bozlou pIKapd
10700 €ivat dyvworn. Ta kAvikd o@éhn amd T xpnan autod Tou uNikol o
OUVBUAOHO IE TA YVWOTA XapaKTNPIOTIK Tou mpéme va ekTipnBoly évav g
TPEXOVGAS Hn SIAMIOTWHEVNG HAKPOXPOVIAE AVTOXTC TOU.
Ao@ai¢ xeipropoc kat amoppipn
Edv mpokUpouv coPapd 1apikd meplotatikd katd T SidpKeta xprong autod
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TOU LaTPOTEXVONOYIKOU TTPOTOVTOC, Ol XpROTES TIPEMEL Val E1omotioovy 1060
v LeMaitre Vascular 660 kat Tyv appodia apyr e x@pag omou Bpioketal
0 xprioTng.

To mpoi6v autd dev mepiéxet atyunpd avtikeipeva, fapéa péralha iy
padtoiootoma Kat dev eivar hotpwdeg f maboyovo. Aev umapyouv ejpaveic
aldikég amartoelg 60ov agopd TV amdppuyn. LupBouleuteite Toug
TOMKOUG MU yia va emaAnBeVoeTe T 0woTH améppiyn
Anoppiyte To Sidhupa amoBrikeuong oUPQWVA PE TOUE TOMMKOUE Kal
opoomovdLakoUg kavoviopoug. To Sidhupa Sev mpémel va amoppimTeTal pe T
XPron onmTikwv oueTnpdtwv. Edv Sev umdpyouv meploptapioi daov agopd
™V anéppupn, PMopeite va apatwoete To didAupia kat va To amoppipete

¢ Oiktuo amoyétevan. Ma meploadtepes Mnpopopiec, avatpédte oy
wtooehida: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

LUoKeVasia Kat amooToAn EKQUTEVpEVOU XenoSure:

H emotpoen Tou goptiou amootohic otny LeMaitre Vascular e€aptdrat

and Ty andvnon og 3 KPioIPeC EPWTHTELC

1. To expUteupa Mj@Bnke amé aoBevn pe yvwoth i eikalopevn
naBoydvo madnon katd Tn OTIYPR TG EKPUTEVONG;

2. To ekputevpa Nj@Bnke amd agBevi mov éxel yvwaTo 10TOPIKO
Bepanceiag o omoio mephapPdvel Bepanevtikd padiovoukAidia
EVTOC TWV TENEVTAIWY 6 PNVQV;

3. 'ENape o KhNvikG laTpo¢ ouykatabeon amd Tov acBevn yia to Seiypa
TIOU TPOKELTAL VA EMOTPAPE GTOV KATAOKEVAOTH Y10 EPELVNTIKOUC
aKomoug;

Lemepimtwon mov n amdvnon oty epwtnon 14 2 eivat
Katagatiki, n LeMaitre Vascular ev mapéyet emapkeic odnyiec
yia v anootolrj. TA EKOYTEYMATA AYTA AEN MPEMEI NA
EMIETPEOONTAI ZTHN LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA MEPINTQZH.
L€ QUTEC TIC TIEPIMTWOELS, TO EKQUTEVA MPEMEL va amoppinTeTal
GUPPWVA PE TOUE TOTIKOUE KAVOVIGHOUG.

Ta ekgutedyata mou dev evéxouv akTivodoyikod kivEdvouC i Kivdivoug
mou oxetiCovtal pe maBoydva, akohovBrote Ta e€AC:

Mpw tv ekpUTELON:

1. Edv eivar eIk, dievepynote afovikr Topoypagia iy
UTTEPNYOYPAPNHA TNE GUGKEVIG WOTE Va TEKUNPIOETE T
Batotnra.

2. HLleMaitre Vascular pmopei va amodextei avwvupomompéva
KAwvikd oTotyeia aoBevouc. H LeMaitre Vascular {nta ototyeia
ota onoia oupmepthapBdvovral ta e€Qg:

a) Apxkn dtdyvwon mou €ixe w¢ amotéAeopa Tn Xprion Tou

ENQUTEVPATOC.

B) latpikd 1GTOpIKG TOU AOBEVOUC TTOL OXETIETAL e TO
eNQUTEVA, CUPTEPIAaUBAVOpEVWY TOU VOGOKOHEIOL 1} TG
KAWIKI|C 0T0 OMTOia EHYUTEVTNKE N GUOKEUH.

Epneipia Tou agBevou 0oov apopd To p@UTEVHA TPV AMO
TNV aQaipeon TOU ERPUTELHATOC.

Nogokopieio 1) KAvikT) oTa omoia StevepyriBnke n ekputevon,
KaBw¢ kat nuepopnvia avaktnong.

Ek@Utevon:

1. Taekgutevpéva eparepata XenoSure mpémet va petapépovtal
anevBeiaq og oQpayl{opevo mepLéKTn yepATo pe aAkahiko
puBptoTiko Stdhupia 2% yhoutapardeidng i 4% poppaldeliong
TIPWV Ao TNV amoaToAr.

2. 0kaBaplopd Twv ekUTEVPEVWY EPBalwpdTY MpémeLva
meplopiletal 0o eAdy1oTo, £v auTo eivat amapaitnto. Le kapia
TePIMTWON GV MPEMEL v XPNOIHOTIOLETA MPWTEVONUTIKY
Katamoon.

3. Taekgutevpata XenoSure Sev mpémet va amoAupaivovTal og
Kkapia mepintwon. MHN tomoBeteite To deiypa g autokavoTo
oUTE va xpnotpomolgite aépto 0&€idio Tov alBuleviou yia va to
amohupdvere.

Iuokevacia:

1. Taekputedpata mpémetva oppayilova kat va suokevdlovtat
e Tpomo mou eaytotomolei To evbeydpevo Bpavong, povvong
Tou mepBAANovTog i ékBeong aTa dtopa mov yelpiCovtal autég
TIC GUOKEVAOiEC KaTd TN peTagopd. Ma Ty amopévwon Tou
0QPaAYI{OHEVOL TIEPLEKTN 0TO E0WTEPLKO TNE dEUTEPELOUTAC
OUOKEVaoiac, mpémet va emAECETE AMOPPOPNTIKG Kal
anooPeatiko uhiko. H mpwtehouaa kat deutepebovaa
OUOKEVAOTa TPEMEL, 0TT OUVEXELT, VA GUOKEVAOTOUV EVTOC LG
£WTEPIKNAG OUOKEVaDTaC.

2. TaekQuTEDPATA EVTOG TWV OQPAYIOHEVWY TPWTEVOVTWY
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TIEPLEKTWV TIPEMELVa PEPOUV EMOTpavon pe 1o 60pPolo
Broloytkov kivduvou IS0 7000-0659. To {510 cOpBolo mpémet
V0 EMOVVANTETAL 6TN SEUTEPELOVGA GUOKEVATIa KAl 0TNY
e€wtepikn ouokevaoia. H e€wtepiki ouokevaoia mpémet emiong
va QépeL emonpaven pe 1o 6vopa, tn SievBuvon kat Tov apiBud
AEQVOL Tou amoatoéa, kabwe kat T dAwon «Upon
discovery of damage or leakage, the package should be isolated
and sender notified» (Edv StamotwOei {nuia i Stappon, 10
Takéto mpémel va amopovwOei kai va evpepwBei oxeTIKA 0
anooTohéac).
3. Mnopeite va 0TéNVETE TA TAKETA TTOU ETOIHAOTAKAV PE TOV
napandvew tpomo otny e§Q¢ StebBuvon:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
PLOPIGHEVN EYYUNGN TIPOIOVTOC, TEPIOPIOGG P
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvérat ot éxet aoknBei ebhoyn empéheta yia my
KATaoKeLN auTr¢ T ouokeunc. EKToc Kat edv ava@épetal pntd ato mapov,
H LEMAITRE VASCULAR (ONQZ XPHZIMOMOIEITAI ZE AYTH THN ENOTHTA,
ENAX TETOIOX OPOX XYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC,,
TIZ XYNAEOMENEX ME AYTH ETAIPEIEX KAI TOYZ YAAAHAOYX TOYZ, TA
YTEAEXH, TOYX AIEYOYNTEZ, TOYX. MANATZEP KAI TOYX NPAKTOPEX) AEN
MPOBAINEI XE KAMIA PHTH H YIONNOOYMENH ETTYHZH ANAOOPIKA
ME AYTH TH ZYZKEYH, EITE NPOKYMTEI ANIO THN EOAPMOTH TOY NOMOY
EITE ANO AAAO TPOMO (ZYMMEPIAAMBANOMENHE, XQPIE NEPIOPIZMO,
OMOIAXAHMOTE YIONNOOYMENHX. ETTYH2HX 'H EMMOPEYZIMOTHTAL
'H KATAAMHAOTHTAX T1A ZYTKEKPIMENO KOMO) KAI METO MAPON
AMOMOIEITAITO 1A10. H LeMaitre Vascular 6ev mapéxet kapia amoAvTwg
£yyUnon oxeTika pe ™y kataMnAdTnTa yla ouykekpipévn Bepaneia oty
omoid XpnotpooLETal auTr N GUGKELN, TG 0Toiag 0 TPOadIoPIoHOE
anotehei euBovn povo Tou ayopaoTi. AuTh N mEpLoplopiévn eyyonan dev
10Y Vel 0€ MepImTWon Kataypnong r eo@alpévng xprong i amotuyiag
KatdMnAng amoBiKeuong auTr TG GUGKEVIG AMO Tov ayopacTh 1
omolodnmoTe Tpito pépoc. H povadikn enavopBwon yia my napaBiaon
QUTAG TG MepLopLopévng eyyonang Ba eivat n aviikatdotaon 1 n
ano{npiwen e TIPAC ayopdg yia autr T ouekeur (0Tn povadiki emhoyn
¢ LeMaitre Vascular) petd tv motpo@r T OUGKEVRG amo Tov ayopaoTr
otn LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon 8a Aéet v npepopnvia Méng
QUTIG TNG GUOKEUNC.
XE KAMIA EPINTQZH AEN OEPEI EYOYNH H LEMAITRE VASCULARTIA
OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, EMAKOAQYGH, EIAIKH, ANTAMOAOTIKH H
TNAPAAEITMATIKH ZHMIA. £E KAMIA NEPINTQZH H ZYAAOTIKH EYOYNH THE
LEMAITRE VASCULAR ANAOOPIKA ME AYTHTH ZYZKEYH, EITE NPOKYNTEI
ANO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE AMO TYMBOAAIO, AAIKOMPAZIA,
AYZTHPH EYOYNH'H AAAQ TPOMO, AEN A YTEPBAINEI TA XIAIA AOAAAPIA
(US$ 1.000), ANE=APTHTA AMO T0 AN H LEMAITRE VASCULAR EIXE AABEI
YTNOAEIZH [ATHN NMIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAY KAI MAPATHN
ATOTYXIATOY BAZIKOY ZKOMOY OMOIAZAHNOTE EMIAIOPOQEHE. AYTOI O
MEPIOPIZMOI IZXYOYN T'1A ONOIEZAHMOTE AZIQXEIZ TPITOY MEPOYZ.
Mia nuepopnvia avabewpnon 1y ékdoong yia autég Tic odnyieg
nepthapPavetar oty miow oehida autol Tou puNhadiou 0dnyiav xprone yia
v mhnpopopnon tou xpratn. Edv £ ouv mepdael meploodtepol amo koot
T€00€pIC (24) priveg petagh auTrg Te npEpOPNViag Kat e Xprong Tov
Tpoidvtog, 0 xprotng Ba mpémet va emkowwvioel pe T LeMaitre Vascular

yla va det av unapyouy & i p00BeTEC MANpOPOpiE yia TO TPOiOV.

n Z A
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XenoSure® Biyolojik Yama

(Model 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9, 2.5BV15,
4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)

Islenmis bovin perikardiyal yama

Kullanim Talimatlan - Tiirkce

@Rx only

Saklama

XenoSure® Biyolojik Yama 0°C (32°F) iizerinde saklanmalidir. Buhar veya sicak
su borularinin, havalandirma kanallarinin yakinlar veya dogrudan giines
15131 gibi asin sicaklik degisikliklerinin olabilecegi konumlardan kaginin.
REFRIJERASYON SART DEGILDIR. DONDURULMASI, XENOSURE BIYOLOJIK
YAMAYA CIDDI SEKILDE ZARAR VERIR VE KULLANILMAZ HALE GETIRIR.

Cihaz Tamimi

XenoSure Biyolojik Yama minimal doku kusurlart icin secilmis bir parca bovin
perikardiyal dokudan olusur. Doku, kolojen fiberleri capraz baglayan ve
antijeniteyi minimize eden bir glutaraldehid isleminden geirilir. XenoSure
Biyolojik Yama, sivi kimyasalla sterilize edilmis ve steril glutaraldehid
saklama soliisyonu iceren plastik bir kavanozda ambalajlanmistir. XenoSure
Biyolojik Yama viicudun dogal organlarini onarmak icin tasarlanmistir.
XenoSure Biyolojik Yama asagidaki boyutlarda mevcuttur:

Model Boyut (cm) Model Boyut (cm)

0.6BV8 0.6x8 4BV4 x4
0.8BV8 0.8x8 4BV6 46

1BV6 1x6 5BV10 5x10
1BV10 1x10 6BV8 6x8
1BV14 x14 8BV14 8x14

1.58V10 1.5x10 10BV16 10x16

2BV9 29 12BV25 12x25

2.5BV15 2.5x15

Kullanim Endikasyonlan

XenoSure Biyolojik Yama, kardiyak ve vaskiiler rekonstriiksiyon ve onarim,
yumusak doku yetmezligi onarimi ve genel cerrahi prosediirler sirasinda siitiir
hattinin giilendirilmesi ve sinir sistemi ameliyati sirasinda dura materin
kapatilmast icin amaciyla bir cerrahi yama olarak kullaniimak izere tasarlanmigtir.
“Sinir sistemi ameliyati sirasinda dura materin kapatilmasi” endikasyonu
Fransa Cumhuriyeti'nde Fransiz yetkililer tarafindan onaylanmamaktadr.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Advers Olaylar

. Restenoz

. Psodoanevrizma olusumu
. Enfeksiyon

. Tromboz

. Kalsifikasyon

. Fibroz

. Damar okliizyonu

. Yama riiptiirii

. Dilatasyon

. Miyokard Enfarktiisii

. Kanama

. Beyin omurilik sivisi kagadi
. Strok

. Oliim

. Menenjit

Uyarilar

Bovin perikardiyal dokuyla ilgili bildirilen ana komplikasyonlar fibroz
ve enfeksiyondur. Bu komplik lar bovin perikardiyal dokunun
implantasyonundan sonra hastalarin sadece kiigiik bir azinliginda
gozlemlenmistir. 60




Onlemler
XenoSure Biyolojik Yama'nin taginmasi ve hazirlanmasindan sorumlu tiim
kisiler XenoSure Biyolojik Yama dokusunun zarar gdrmesini énlemek icin

dzen gostermelidir.

YALNIZCATEK KULLANIM ICINDIR. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullanim, tekrar
isleme sokulmasi ve/veya tekrar sterilizasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir. XenoSure Biyolojik
Yama'nin kullanilmams parcalari atilmalidir. Uriiniin “Son Kullanma”
tarihine dikkat edin. . )

Agmadan dnce kapal, steril ambalaji INCELEYIN. Agilmissa, icindekiler
steril olmayabilir ve hastada enfeksiyona neden olabilir. KULLANMAYIN.
Uriinii atmayin. Kapsamli talimatlar icin liitfen distribiitoriiniizle
temasa gegin.

Cihazi 0°Chin (32°F) altinda sicakliklara MARUZ BIRAKMAYIN. )
DONDURULMASI, XENOSURE BIYOLOJIK YAMAYA CIDDI SEKILDE ZARAR VERIR
VE KULLANILMAZ HALE GETIRIR. REFRIJERASYON ALTINDA SAKLAMAYIN.
Kullanmadan 6nce, bu kitapgigin “DURULAMA PROSEDURU” bélimii
uyarinca cihazi DURULAYIN. XenoSure Biyolojik Yama saklama
soliisyonu glutaraldehid icerir ve cilt, gdzler, burun ve bogazda tahrise
neden olabilir. SAKLAMA SOLUSYONU BUHARINI SOLUMAYIN. Ciltle
uzun siireli temasindan kaginin ve balgeyi derhal su ile yikayin. Gozlerle
temas etmesi halinde, derhal tibbi yardim alin. Sivi kimyasal saklama
soliisyonu hastane prosediirii dogrultusunda atilmalidir.

12x25 cm XenoSure Yamay! agirligi 25 kg'dan diisiik hastalara implante
ETMEYIN (Advers Etkiler'e bakin).

XenoSure Biyolojik Yama'yr travmatik aletlerle TUTMAYIN. Bu durum
cihaza zarar verebilir.

Hasarli bir XenoSure Biyolojik Yama'yt KULLANMAYIN. Cihaz biitiinltigii
bozulabilir.

XenoSure Biyolojik Yama'y onarmaya CALISMAYIN. XenoSure Biyolojik
Yama implantasyondan dnce zarar goriirse, XenoSure Biyolojik Yama'yi
degistirin. )

Tekrar sterilize ETMEYIN. Kullaniimamig bolimlerin steril olmadigi var
sayllmali ve atilmalidir.

XenoSure Biyolojik Yama'y1 buhara, etilen okside, kimyasal veya
radyasyon (gamma/elektron igini) sterilizasyonuna MARUZ
BIRAKMAYIN. Zarar garebilir!

Kesme siitiir igneleri veya kesme noktali kollu siitiir KULLANMAYIN.

Bu durum cihaza zarar verebilir. o )

Tagima sirasinda yama dokusunun kurumasina IZIN VERMEYIN.

Cihazin son kullanma tarihi gegmisse KULLANMAYIN.

Advers Etkiler

XenoSure Biyolojik Yama viicudun dogal organlarini onarmak icin
tasarlanmistir. Implante edilmis bir XenoSure Biyolojik Yama'nin diizgiin
islev gostermemesi dogal organdaki yetmezliklerden kaynaklanan
semptomlara benzer semptomlar iretir. Hastaya XenoSure Biyolojik

Yama'nin diizgiin islev gostermedigini isaret eden semptomlar

bilgi vermek implante eden cerrahin sorumlulugudur.

1.

5.

Tam kalp bloku ve sag demet dal bloku A-V iletim demetlerinin
yakinindaki kardiyak onarimlarla ilgili prosediirler icin bildirilmis,
bilinen komplikasyonlardir.

Glutaraldehitle islem gdrmiis doku, bagisiklik sistemi tarafindan doku
bozulmasina neden olabilecek gecikmis bir saldirya maruz kalabilir.
XenoSure Biyolojik Yama kullaniimasinin faydalariyla gecikmis doku
bozulmasinin olasi riski karsilastirilarak degerlendirilmelidir.
Glutaraldehit kalintist igin toksikolojik etki riski mevcuttur. KT'de
listelendigi iizere uygun durulama prosediiriiniin tamamlanmasi,
plasterdeki glutaraldehit kalintisi miktarini kabul edilebilir bir
seviyeye diisiirerek akut toksikolojik etki riskini Gnemli l¢iide azaltir.
Yayinlanmis literatiiriin gozden gegirilmesi, damar sistemi igine
implante edildiginde glutaraldehit maruziyeti icin belirlenmi bir
giivenlik limitini ortaya ¢ikarmamistir. Glutaraldehitle islem gormiis
biiyiik miktarlarda doku implante edildiginde (6. Birden fazla biiyiik
yama) veya daha diisiik kilolu hastalarda risk artar. XenoSure Biyolojik
Yama kullaniimasinin faydalariyla toksikolojik etkilerin olasi riski
karsilastinilarak degerlendirilmelidir.

Bovin perikardla yapilan hayvan calismalarinda advers reaksiyon olarak
bozulmanin histolojik emareleri ve kalsifikasyon bildirmistir. Bulgular
arasinda implant kolajeninin host ve greft reaksiyonuna uygun sekilde
fokal degradasyonlu oldugu cevreleyen host doku ile bovin prekard
arasindaki araytizde eslik eden kronik enfl amatuar infiltratli fagositoz
yer almaktadir.

Perikard klosiiri icin kullanilan bovin perikardi epikard enflamatuar
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reaksiyonlari ve yamanin kalbe yapismasiyla iliskilendirilmistir. Perikard
yapismalari tekrar sternotomisinin giicligiinii artirabilir.

Tedarik $ekli

Bir adet XenoSure Biyolojik Yama kapali bir kapta, steril ve pirojenik olmayan
sekilde saglanir; TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Yama, % 0,2 glutaraldehid
iceren, steril fosfat tamponlu bir salin soliisyonda saklanir. Ambalaj
agllmamis ve kapama bozulmamigsa sterilllik garanti edilir. Kullaniimamig
boliimlerin steril olmadigi var sayilmali ve atilmalidir.

Kullanma Yonergeleri

Gergeklestirilecek prosediir tipi icin uygun XenoSure Biyolojik Yama
modelini segin. XenoSure Biyolojik Yama herhangi bir onarim icin uygun bir
boyuta kesilebilir. XenoSure Biyolojik Yama SADECE TEK KULLANIMLIKTIR.

Yama Hazirhigi

XenoSure Biyolojik Yama'y tutmadan dnce tiim pudra artiklarini temizlemek
icin cerrahi eldivenler iyice yikanmalidir.

Dogru XenoSure Biyolojik Yama boyutunun se¢imini dogrulamak igin
kavanoz etiketinde yer alan bilgileri inceleyin. Tim kabi ve kabin agilip
aglmadigini gsteren miihrii dikkatli sekilde inceleyin.

KAVANOZ HASAR GORMUSSE VEYA MUHUR BOZULMUSSA XENOSURE
BIYOLOJIK YAMA'YI KULLANMAYIN. Uriinii atmayin. Kapsamli talimatlar icin
liitfen distribiitoriiniizle temasa gegin.

Durulama Prosediirii

Hastalanin glutaraldehit kalintisina maruziyetini azaltmak icin, ekli
tablodakine uygun durulama prosedirii takip edilmelidir. Birden fazla
yamay! yeni steril salin soliisyonuyla, ayri ayri durulaym.

Kabin acilip agilmadigini gosteren dis plastik miihrii ¢ikarin ve kavanoz
kapagini agin. Kavanozun icindekiler sterildir ve kontaminasyonu dnlemek
icin aseptik sekilde tutulmalidir. Kavanozun disi steril degildir ve steril alana
girmemelidir.

Steril, atravmatik forsepsle kdselerinden tutarak XenoSure Biyolojik Yama'yi
kavanozdan ¢ikarin.

Kaptan ¢ikardiktan sonra, XenoSure Biyolojik Yama'yi steril saline batirin.
Ayni forsepsleri kullanarak, XenoSure Biyolojik Yama'y: kovada nazikce
calkalayin. Cerrah isteyene dek XenoSure Biyolojik Yama'nin durulama
kovasinda kalmasina izin verin.

Yapilan testlerde, XenoSure® bovin perikardiyal yama materyalinin bu
antibiyotiklerin kullanimr ile yapilan tedavilerden advers olarak etkil digi
goriildigiinden, cerrahin takdirine bagl olarak durulama soliisyonu (500 U/
mL) basitrasin veya (10 mg/mL) sefaleksin icerebilir. Diger antibiyotiklerin
etkileri ve bu antibiyotiklerin XenoSure® bovin perikardiyal yama materyali
lizerindeki uzun donemli yan etkileri test edilmemistir. Antibiyotikleri yalnizca
antibiyotik dreticisinin belirttigi sekilde kullanin.

XenoSure Biyolojik Yama ozel boyutlarda mevcuttur, ozel bir yamanin
kullanimi hesaplanmis bir durulama prosedilrii gerektirir. Durulama siiresini
ve gereken salini belirlemek icin, “Ozel Yama Durulama Prosediirii” nii kullanin.

Model Boyut (cm) | Durulama Prosediirii

0.6BV8 0.6
0.88V8 0.848
1BV6 X6
1BV10 1x10
15BV10 | 1.5%10 n 222 dakika
1BV14 1x14 boyunca 500 ml
2BV9 29

2.5BV15 2.5x15

4BV4 4x4

4BV6 4x6
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Model Boyut (cm) | Durulama Prosediirii

5BV10 5x10

6BV8 6x8 Enaz 3 dakika
aBV14 8x14 boyunca 1000 ml

12BV25 12x25

(zel Yama Durulama Prosediirii

Yama uzunlugu (cm) x Yama genisligi (cm) = Yama alani (cm?)

37.5 cm? veya daha az:

Eger yamanin alani 37.5 cm*den azsa, yama 500 ml salinde 2 dakikalik bir
durulama siiresi gerektirir.

37.5 cm?den biiyiik:

Eger yamanin alani 37.5 cm?den biiyiik ve 300 cm?den kiigiik veya ona
esitse, yama 1000 ml salinde 3 dakikalik bir durulama siiresi gerektirir.

Not: Yama alani yamanin bir tarafini baz alir. Bu hesaplama dzellikle formiile
edilmistir. Litfen talimatlan izleyin.

implantasyon

XenoSure Biyolojik Yama'yi istenen sekilde kesin ve/veya bicimlendirin. Tiim
XenoSure Biyolojik Yama materyali biyolojik atik olarak degerlendirilmeli ve
hastane prosediirii dogrultusunda atilmalidir.

Implantasyon sirasinda, kurumasini 6nlemek icin XenoSure Biyolojik
Yama'yi steril salinle sik sik islatin. XenoSure® Biyolojik Yama'nin her iki
tarafini da gorsel olarak inceleyin. Bir taraf daha piiriizsiiz goriiniiyorsa, kan
akigina bakacak sekilde bu daha priizsiiz olan yiizeyle implant yapin.

Cerrahi Teknik

Cerraha spesifik onarim prosediirleri konusunda talimatlar vermek bu
Kullanim Talimatlar kitapgiginin kapsaminin digindadir. LeMaitre Vascular,
Inc. yukaridaki operasyonlari gerceklestiren bir cerrahin yeterli egitimi
aldigini ve ilgili bilimsel literatiire iyice asina oldugunu var sayar.

Klinik Deneyim

Bovin perikard yamalar son 25 yilda intrakardiyak onanim prosediirlerinde
miikemmel klinik sonuglar alarak basariyla kullanilmaktadir. Bu tip
kullanim hakkindaki yayinlanmis veriler tibbi literatiirde bulunabilir.

Su anda, sabitlenmis bovin perikard dokusunun uzun vadeli kalicligi
bilinmemektedir. Bu materyalin kullanimindaki klinik avantajlar ve bilinen
ozellikleri, su anki belirlenmemis uzun vadeli kaliciiyla karsilagtinlarak
dederlendirilmelidir.

Giivenli Kullanim ve Atma

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

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez
ve enfekte edici veya patojenik dedildir. Imha icin dzel kosullar yoktur.
Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere
basvurun.

Depolama ¢dzeltisini yerel ve federal diizenlemelere gére imha edin. Cozelti
pis su borulart kullanilarak imha edilmemelidir. Inha etme kisitlamalan
yoksa, cozelti seyreltilip pis su borusundan atilabilir. Daha fazla bilgi icin su
adrese bakin: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Eksplante edilmis XenoSure’un paketlenmesi ve sevkiyati:

Sevkiyatin LeMaitre Vascular'e donmesi 3 cok Gnemli soruya bagldir:

1. Eksplant, eksplant zamaninda patojenik durumu oldugu bilinen veya
tahmin edilen bir hastadan mi elde edildi?

2. Eksplant, son 6 ay icinde terapdtik radyoniiklid iceren bir tedavi
dykisine sahip olan bir hastadan mi elde edildi?

3. Klinisyen, numunenin aragtirma amaglar icin iireticiye génderilmesi
konusunda hastadan onay aldi mi?
1. veya 2. sorulara yanitin olumlu oldugu durumlarda, LeMaitre
Vascular sevkiyat icin yeterli destek saglamaz. BU EKSPLANTLAR
HIC BIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR'E GONDERILMEMELIDIR. Bu
durumlarda, eksplant yerel diizenlemelere gére imha edilmelidi

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar iin liitfen
asagdakini kullanin:
On eksplantasyon:
1. Olastise, belge agikligr icin cihazin BT veya Ultrason taramasini
yapin.
2. LeMaitre Vascular anonim olan hastalann Klinik bilgilerini kabul
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edebilir. LeMaitre Vascular asaidaki bilgileri talep eder:
a) Implant kullanimiyla sonuglanan dzgiin tani,

b) Cihazin implante edildigi hastane veya klinik dahil implantla
ilgili hastanin tibbi dykiisi.
¢) Implant ¢ikanimadan 6nce hastanin implant deneyimi.
d) Eksplantasyonun yapildigi hastane veya klinik ve geri alma
tarihi.
Eksplantasyon:
1. Eksplante ed|lm|§.XenoSure bandlari sevkiyattan once alkali
%2 glutaraldehid veya %4 formaldehid cozeltisi iceren

miihilrli kaba dogrudan aktanimalidir.

2. Gerekliise, eksplante bandlarin temizligi minimum olmalidir.
Proteolitik sindirim hig bir durumda kullaniimamalidir.

3. XenoSure eksplantlan hic bir durumda dekontamine edilmemelidir.
Dekontamine etmek icin iriinii otoklava KOYMAYIN veya etilen
oksit gazi KULLANMAYIN.

Paketleme:
1. Eksplantlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda
bu tiir paketleri tasiyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukga
minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve paketlenmelidir.
Miihiirlii 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 1SO 7000-0659 Biyolojik
Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir. Ayni sembol ikincil pakete
ve dis pakete de eklenmelidir. Dis paket etiketinde Isim, Adres ve
Gonderici Telefon Numarasi ve “Hasar veya sizinti tespit edildiginde,
paket izole edilmeli ve gonderici bilgilendirilmelidir” ifadesi
bulunmalidir.
3. Yukandaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Simirli Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc. bu cihazin tiretiminde makul derecede dzenin
gosterildigini garanti eder. Burada aikca belirtilenler haric, LEMAITRE
VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE
VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILi CALISANLARI, MEMURLARI,
YONETICILERi, MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILI
KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK CIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE)
DOGAN ACIK VEYA ZIMNI HICBIR GARANTI VERMEZ VE BU NEDENLE
BENZERLERINI DE YOK SAYAR. LeMaitre Vascular bu cihazin kullanildigi
belirli bir tedaviye uygunlukla ilgili hicbir beyanda bulunmaz ve bunun
karari t alianin sorumlulugundadir. Bu sinirli garanti bu cihazin
aliaisi veya diiincil bir tarafca kdtii veya yanlis kullanimi veya dogru

sekilde depolanmamasi durumlanini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali
durumunda tek ¢dziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade
etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karan uyarinca) bu cihazin
dedistirilmesi veya satin alma ticretinin geri ddenmesidir. Bu garanti bu
chazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL,
OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.
SOZLESME, HAKSIZ FIL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HICBIR
SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ

BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA GIKARSA CIKSIN,
LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR
EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR ¢0ZUM YOLU
TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ.

BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN GE(;ERLIDIR Bu
Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya
yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile riin kullanimi
arasinda yirmi dort (24) ay gegmis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup
olmadigini dgrenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime gegmelidir.
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Biologinen XenoSure®-paikka

(Mallinumerot 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Naudan pericardiumista valmistettu kdsitelty paikka

Kayttoohjeet - suomi

@Rx only

Sailytys

Biologinen XenoSure®-paikka on sdilytettéva yli 0°C:n (32°F) lampdtilassa.
Valta paikkoja, joissa saattaa esiintya erittdin voimakasta limpotilan
vaihtelua, esimerkiksi hyry- tai kuumavesiputkien tai iimastointikanavien
Idhelld tai suorassa auringonvalossa. JAAKAAPPISAILYTYSTA EI TARVITA.
PAKASTAMINEN VAHINGOITTAA BIOLOGISTA XENOSURE-PAIKKAA VAKAVASTI
JAMUUTTAA SEN KAYTTOKELVOTTOMAKSI.

Tarvikkeen kuvaus

Minimaalisten kudosvikojen vélttamiseksi biologinen XenoSure

paikka koostuu yksiosaisesta naudan pericardiumkudoksesta. Kudos
késitelldan glutaraldehydilld, joka silloittaa kollageenikuidut vahentden
ndin antigeenisyyden minimiin. Biologinen XenoSure-paikka on

steriloitu nestemaiselld kemikaalilla ja pakattu muovipurkkiin steriilia
glutaraldehydia siséltavaan sailontéliuokseen. Biologinen XenoSure-paikka
on suunniteltu korjaamaan kehon luonnollisia kudoksia.

Biologisia XenoSure-paikkoja on saatavilla seuraavan kokoisina:

Malli Koko (cm) Malli Koko (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.8BV8 0.8x8 4BV6 4x6

1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x14 10BV16 10x16

2BV9 29 12BV25 1225
2.5BV15 2.5x15

Kayttoindikaatiot

Biologinen XenoSure-paikka on tarkoitettu kéytettavaksi kirurgisena
paikkamateriaalina syd@men tai verisuonien rekonstruointiin ja
korjaukseen, pehmytkudoksen puutteiden korjaukseen ja ommellinjan
vahvistamiseen yleiskirurgisissa toimenpiteissa seké duran sulkemiseen
neurokirurgian yhteydessd.

Ranskan viranomaiset eivat hyvaksy kayttoaiheeksi duran sulkemista
neurokirurgian yhteydessa Ranskassa.

Vasta-aiheet

Ei tunneta.

Mahdolliset komplikaatiot

«  Restenoosi

«  Pseudoaneurysman muodostuminen
- Infektio

- Tromboosi

« Kalkkiutuminen

- Fibroosi

« Suonen tukkeutuminen
- Paikan repeytyminen

- Laajentuminen

- Myokardiaalinen infarktio

- Verenvuoto

- Aivo-selkdydinnesteen vuotaminen
- Halvaus

« Kuolema

« Aivokalvontulehdus

Varoitukset

Naudan perikardiumkudosta koskevia eniten ilmoitettuja komplikaatioita
ovat fibroosi ja infektio. Naitd komplikaatioita havaitaan vain pienelld osalla
potilaista naudan perikardiumkudoksen implantoinnin jalkeen
Varotoimenpiteet

Kaikkien biologista XenoSure-paikkaggésittelevien henkilgiden on



noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta valtytaan biologisen XenoSure-

paikan vahingoittumiselta.

« VAIN KERTAKAYTTOON. Ei saa kéyttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen.
Laitteen uudelleenkéyttd, uudelleenkasittely ja/tai uudelleensterilointi
ja/tai sen toimintahdirid saattavat aiheuttaa potilasvamman, sairauden
tai kuoleman. Kéyttamattomat biologisen XenoSure-paikan palat on
hévitettavd. Huomio tuotteen viimeinen kdyttopaiva.

« TARKASTA pakkaus ennen avaamista. Jos sinetti on rikki, sisaltd ei ehka
ole steriilia ja se saattaa aiheuttaa potilaalle infektion. EI SAA KAYTTAA.
Ald havitd tuotetta. Saat lisdohjeita ottamalla yhteyttd jalleenmyyjadn.

- Llaitetta El SAA altistaa alle 0 °C:n (32 °F) lampétiloille. PAKASTAMINEN
VAHINGOITTAA BIOLOGISTA XENOSURE-PAIKKAA VAKAVAST|
JAMUUTTAA SEN KAYTTOKELVOTTOMAKSI. EI SAA SAILYTTAA
JAAKAAPISSA.

« HUUHTELE tarvike ennen kdyttoa tamén kirjasen "HUUHTELUOHJE"
-kohdan mukaan. Biologisen XenoSure-paikan silytysliuos sisaltaa

jlutaraldehydid, ja se saattaa drsyttdd ihoa, silmid, nenda ja kurkkua.
ALA HENGITA SAILYTYSLIUOKSEN HOYRYA. Vlta pitkittynytta
ihokosketusta ja huuhtele altistunut alue vélittomasti vedelld. Mikali
aine joutuu kosketuksiin silmien kanssa, hakeudu valittomasti
|aakariin. Nestemainen kemiallinen séilytysliuos on hévitettava
sairaalan omien ohjeiden mukaan.

«12x25 cmin kokoista XenoSure-paikkaa El SAA implantoida potilaille,
jotka painavat alle 25 kg (katso kohta Haittavaikutukset).

«  ALAKkdsittele biologista XenoSure-paikkaa traumaattisilla
instrumenteilla. Tarvike saattaa vahingoittua.

« ALAkdyta vaurioituneita biologisia XenoSure-paikkoja. Tarvike voi olla
vioittunut.

« ALAyritd korjata biologista XenoSure-paikkaa. Mikéli biologinen
XenoSure-paikka on vaurioitunut ennen implantointia, vaihda
biologinen XenoSure-paikka.

« EISAAsteriloida uudelleen. Kdyttamattomat osat on katsottava
epasteriileiksi ja havitettava.

- ALAaltista biologista XenoSure-paikkaa hdyrylle, etyleenioksidille,
kemialliselle tai sateilyyn perustuvalle (Jamma- tai elektronisade)
steriloinnille. Tarvike saattaa vaurioitua!

«  ALA kdytd leikkaavi Ineuloja tai-ompeleita. Tarvike saattaa
vahingoittua.

« ALAanna paikan kuivua késittelyn aikana.

« EISAAkdyttad, jos tarvikkeen viimeinen kdyttopdiva on ohitettu.

Haittavaikutukset

Biologinen XenoSure-paikka on tarkoitettu korjaamaan kehon luonnollisia

elimid. Implantoidun biologisen XenoSure-paikan virheellinen toiminta

oirehtii samalla tavalla kuin luonnollisen elimen virheoireet olisivat.

Implantoivan kirurgin vastuulla on ilmoittaa potilaalle oireista, jotka

viittaavat biologisen XenoSure-paikan epdasianmukaiseen toimintaan.

1. Koko syd@men ja oikean solmukehaaran tukkeutuminen ovat tiedossa
olevia komplikaatioita, joista on ilmoitettu A-V-solmukkeiden ldhelld
suoritettavien sydamen korjaustoimenpiteiden yhteydessa.

2. Glutaraldehydilld ksitelty kudos saattaa altistua immuunijarjestelméan
myohaiselle hyokkéykselle ja sen jlkeiselle kudoksen heikkenemiselle.
Biologisen XenoSure-paikan kdyton etuja on verrattava kudoksen
mydhdisen heikkenemisen mahdolliseen riskiin.

3. Glutaraldehydija@mét muodostavat toksikologisten vaikutusten riskin.
Kayttdohjeissa esitetyn asianmukaisen huuhtelun suorittaminen
vahentda paikan glutaraldehydijagmat hyvaksyttavélle tasolle ja
pienentéa siten merkittavasti akuuttien toksikologisten vaikutusten
riskid. Julkaistuun kirjallisuuteen pohjautuen ei ole onnistuttu
vahvistamaan turvallista raja-arvoa glutaraldehydi altistumiselle
silloin kun sitd on implantoitu verisuonistoon. Riskit lisaantyvat, kun
glutaraldehydilld kdsiteltyd kudosta implantoidaan suuria maéria
(esim. useita suuria paikkoja) tai painoltaan pienemmille potilaille.
Biologisen XenoSure-paikan kéyton hydtyja on verrattava kudoksen

ksikologisten vaik hdolliseen riskiin.

4. Eldinkokeissa on raportoitu haittavaikutuksina naudan perikardiumin
kalkkiutumista ja merkkeja histologisesta heikkenemisestd. Loyddksiin
kuuluu muun muassa fagosytoosi ja siihen liittyva krooninen tulehdusinfi
Itraatti naudan perikardiumin ja ympardivén isantakudoksen
littymakohdassa sekd isannén ja siirteen vélisté reaktiota vastaava
implanttikollageenin fokaalinen heikkeneminen.

5. Naudan perikardium, jota kdytetdn perikardiaaliseen sulkemiseen, on
yhdistetty epikardiaalisiin tulehdusreaktioihin ja paikan tarttumi
syddmeen. Perikardiaalinen tarttuminen saattaa vaikeuttaa toistuvaa
sternotomiaa.
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Toimitus

Suljetussa séiliossa toimitetaan yksi steriili ja pyrogeeniton biologinen
XenoSure-paikka; EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Paikka sailytetadn
steriilissa fosfaattipuskuroidussa suolaliuoksessa, joka sisaltaé 0,2 %
glutaraldehydia. Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja jos

sen sinetti on vahingoittumaton. Kdyttmattomat osiot on katsottava
ei-steriileiksi ja havitettava.

Kayttoohjeet

Valitse tarvittava biologinen XenoSure-paikka suoritettavan toimenpiteen
tyypin mukaan. Biologinen XenoSure-paikka voidaan leikata kyseiseen
korjaukseen sopivaan kokoon. Biologinen XenoSure-paikka on tarkoitettu
AINOASTAAN KERTAKAYTTOON.

Paikan valmistelu

Kirurgiset kdsineet on pestava huolellisesti kaikkien puuterijaamien
poistamiseksi ennen biologisen XenoSure-paikan kasittelya.

Tarkista purkin etiketin tiedot varmistaaksesi valitun biologisen XenoSure-
paikan oikea koko. Tarkasta koko silid ja sinetti huolellisesti vaurioiden
varalta.

ALK KAYTA BIOLOGISTA XENOSURE-PAIKKAA, JOS PURKKI ON
VAHINGOITTUNUTTAI JOS SINETTI ON RIKKOUTUNUT. Al hévitd tuotetta.
Ota yhteyttd jalleenmyyjaan lisaohjeita varten.

Huuhtelu

Asianmukaista liitteend olevaa huuhteluohjetta on noudatettava potilaiden
glutaraldehydijaamille altistumisen véhentamiseksi. Useammat paikat
huuhdellaan jokainen erikseen omassa steriilissa suolaliuoksessa.

Poista ulompi kajoamisen paljastava muovisinetti ja kierra kansi auki.
Purkin sisélto on steriilid, ja sitd on kdsiteltava aseptisesti kontaminaation
ehkdisemiseksi. Purkin ulkopuoli ei ole steriili, eikd sitd saa viedd steriilille
alueelle.

Poista biologinen XenoSure-paikka purkista tarttumalla sen kulmiin
steriileilld atraumaattisilla pihdeilla.

Kun biologinen XenoSure-paikka on poistettu sdiliostd, upota se

steriiliin suolaliuokseen. Liikuttele biologista XenoSure-paikkaa varoen
astiassa kdyttden samoja pihtejd. Anna biologisen XenoSure-paikan olla
huuhtelualtaassa, kunnes kirurgi tarvitsee sitd.

Kirurgin harkinnan mukaan huuhteluliuos voi sisaltda k

(500 U/ml) tai sefaleksiinia (10 mg/ml), silld testaus on osoittanut, etta
néilla antibiooteilla suoritetulla kasittelylld ei ole haitallista vaikutusta
naudan perikardiumista valmistettuun XenoSure®-paikkamateriaaliin.
Muiden antibioottien tai ndiden antibioottien pitkdaikaisvaikutuksia
naudan perikardiumista valmistettuun XenoSure®-paikkamateriaaliin

ei ole testattu. Kdytd antibiootteja vain niiden valmistajien ilmoittamiin
kayttotarkoituksiin.

Malli Koko (cm) Huuhtelu
0.6BV8 0.6x8

0.8BV8 0.8x8

1BV6 1x6

1BV10 x10 500 ml vahintdan

2 minuutin ajan

1.5BV10 1.5x10

1BV14 x14

2BV9 9
2.5BV15 2.5x15

4BV4 x4

4BV6 4x6
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Mall Koko (cm) Huuhtely
5BV10 5x10
6BV8 6x8
8BV14 8x14 1000 'mI véihinj(één
3 minuutin ajan
10BV16 10x16
12BV25 12%25

Muiden paikkakokojen huuhteluohje

Jos paikan kokoa ei ole lueteltu taulukossa, noudata seuraavia huuhteluohjeita.
Paikan pituus (cm) x paikan leveys (cm) = paikan pinta-ala (cm?)

Jos paikan pinta-ala on enintdan 37.5 cm?, paikka edellyttéd 2 minuutin
huuhteluaikaa 500 ml:ssa suolaliuosta.

Jos paikan pinta-ala on suurempl kuin 37.5 cm? mutta enintdan 300 cm2
paikka edellyttad 3 minuutin huuhteluaikaa 1000 ml:ssa suolali
Huomautus: Paikan pinta-ala perustuu paikan yhteen puoleen. 771ma
laskentatapa on tarkoituksellinen. Noudata ohjeita.

Implantointi
Leikkaa biologinen XenoSure paikka halutun muot0|sek5| Yliméardista
biologista XenoSure-pai jaalia on kasi logisena jatteend

jase on havitettava sairaalan oman ohjeen mukaisesti.

Kostuta implantoinnin aikana biologisen XenoSure-paikan kudosta

useasti steriililla fysiologisella suolaliuoksella kuivumisen estamiseksi.
Tarkista silmamaaréisesti biologisen XenoSure®-paikan molemmat puolet.
Jos toinen puoli ndyttdd siledmmaltd, implantoi tdma siledmpi puoli
verenkiertoa vastaan.

Leikkaustekniikka

Néissa kdyttoohjeissa ei opasteta kirurgia erityisten korjaustoimenpiteiden
suorittamisessa. LeMaitre Vascular, Inc. -yhtio olettaa, ettd ylld mainittuja
toimenpiteitd suorittava kirurgi on saanut riittavan koulutuksen ja tuntee
asiaankuul ieteellisen kirjallisuuden perusteellisesti

Kliininen kokemus

Naudan perikardiumista valmlstetIUJa pa|kk01a on kaytetty
menestyksekkadsi sydamen sisaisissd korj

25 vuoden ajan erinomaisin Kliinisin tuloksin. Tallaista kayttoa koskevia
julkaistuja tietoja loytyy laaketieteellisesta kirjallisuudesta.

Kiinnitetyn naudan perikardiumkudoksen pitkaaikaista kestavyytta ei télla
hetkelld tunneta. Timén materiaalin kéyton Kliinisid etuja ja sen tunnettuja
ominaisuuksia on verrattava sen timéanhetkiseen méaarittamattomaan
pitkdaikaiseen kestévyyteen.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Jos tdmén lddketieteellisen laitteen kdytdn aikana ilmenee vakavia
lddketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava niistd seka LeMaitre
Vascularille ettd kayttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd
radioisotooppeja, eikd se aiheuta tartuntoja tai tauteja. Havitykseen ei ole
erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia saadoksid, jotta tuote havitetddn
asiallisesti.

Havitd séilytysliuos paikallisten ja maan saaddsten mukaisesti. Liuosta

ei saa havittaa kdyttamalld saostuskaivoa. Jos havittamiseen ei liity
rajoituksia, liuos voidaan laimentaa ja hévittad viemériverkostoon. Lue lisad
osoitteessa: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Irrotetun XenoSuren pakkaaminen ja lahettaminen:

Palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kolmesta keskeisesta

kysymyksestd:

1. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin
sairaus irrotushetkelld?

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

3. Onko lddkdri saanut potilaan suostumuksen, ettd nayte ldhetetdan
valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan mydntavasti, LeMaitre Vascular ei
ohjeista lahettaméan tuotetta takaisin. TALLAISIA IRROTETTUJA OSIA
EI TULE LAHETTAA LEMAITRE VASCULARILLE MISSAAN OLOSUHTEISSA.
Téllaisessa tapauksessa irrotettu osa on havitettdva paikallisten
saaddsten mukaisesti.
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Kaytd seuraavaa ohjeistusta osille, joissa ei ole patogeenista tai radiologista
uhkaa:
Ennen irrottamista:
1. Jos mahdollista, tee CT- tai ultradanitutkimus laitteesta
dok idaksesi sen avoil
2. LeMaitre Vascular voi hyvaksya Kliinisen tiedon, joka on
anonymisoitu niin, etté potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre
Vascular pyytad muun muassa seuraavia tietoja:

a) alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kéyttoon

b) potilaan ld&ketieteellinen historia, joka liittyy implanttiin,
mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite istutettiin

) potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa

d) sairaala tai klinikka, jossa implantti poistettiin, seka poiston
paivamaard.

Irrotus:

1. Irrotetut XenoSure-paikat on siirrettéva ennen I&hetystd suoraan
astiaan, jonka voi sinetdida ja joka siséltdd emaksistd puskuroitua
liuosta, jossa on 2 % glutaraldehydia tai 4 % formaldehydid.

2. Irrotettuja paikkoja on puhdistettava tarpeen tullen vain
hyvin véihn. Proteolyyttista sulatusta ei tule kayttaa missaan
olosuhteissa.

3. Irrotettuja XenoSure-paikkoja ei tule dekontaminoida missaan
olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia ndytteeseen &léka kayta

ioksidikaasua dekont

Pakkaus:

1. Irrotetut paikat on sinetditéva ja pakattava niin, ettd ne
altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympariston
aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana
pakkauksia kdsittelevien henkildiden koskettamiselle. Toissijaisen
pakkauksen sisalld olevan sinetditavan pakkauksen eristamiseen
on kdytettdva 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 ulkopakkaukseen.
Ulkopakkaukseen on myds merkittava lahettdjan nimi, osoite
ja puhelinnumero sekd teksti "Jos pakkauksen huomataan
vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on heti eristettava ja asiasta

3. YlId kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettda
osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

) Kor 1]
LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd timén tarvikkeen valmistuksessa on
noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Lukuun ottamatta sitd, mitd téssa
asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN
TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR,
INCG:N, SENTYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT,
ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI ANNA ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA
TAKUUTATASTA LAITTEESTA, LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA (MUKAAN
LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU
TATEN IRTI NIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta tarvikkeen
sopivuudesta mihinkaan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta kdytetaan; tima
on yksin ostajan vastuulla. Timd rajoitettu takuu ei koske tamén tarvikkeen
vaarinkdyttoa tai virheellistd sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen
toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa
tama tarvike tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin valitsemana),
kun ostaja on palauttanut tarvikkeen LeMaitre Vascular-yhtidlle. Taméa
takuu paattyy tarvikkeenlaitteelle méaritettyna viimeisend kdyttopéivand.
LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA
MINKAANLAISISTAVALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA,
ERITYISISTATAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE
VASCULARIN KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN El
MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN,
RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITATUHATTA
DOLLARIA (1,000 $), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULARILLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA
MINKATAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA.
NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.
Néiden ohjeiden versio- tai julkaisupaivimdara on ndiden kayttdohjeiden
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valilla on kulunut kaksikymmentanelja (24) kuukautta, kéyttdjan tulee ottaa
yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysya, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.
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Bioloogiline plaaster XenoSure®

(mudelinumbrid 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)

Veise perikardist toddeldud plaaster

Kasutusjuhend — Eesti

@Rxonly

Hoiundamine

XenoSure®-i bioloogilist plaastrit peaks hoidma temperatuuril 0°C (32°F).
Valtige kohti, kus voivad tekkida d&rmuslikud temperatuurikoikumised,
naiteks auru- voi k ude, dhukonditsioneeri kanalite

laheduses voi otsese péikesevalguse kées. JAHUTAMINE EI OLE VAJALIK.
KULMUTAMINE KAHJUSTAB XENOSURE-I BIOLOOGILIST PLAASTRIT
OLULISELT JA MUUDAB SELLE KASUTUSKOLBMATUKS.

Seadme kirjeldus

XenoSure-i bioloogiline plaaster koosneb veise perikardi koe tihest
tiikist, mis on valitud minimaalsete koekahjustustega pirikonnast.
Kude on toodeldud glutaaraldehiiiidiga, mis tekitab kollageenikiudude
ristseondumise ja vahendab antig XenoSure-i bioloogili

plaaster on steriliseeritud vedela kemikaaliga ja datud steriilset
glutaaraldehiiiidi hoiulahust sisaldavasse plastpurki. XenoSure-i
bioloogiline plaaster on konstrueeritud keh id elundeid p

XenoSure-i bioloogilist plaastrit pakutakse jargmistes suurustes.

Mudel Suurus (cm) Mudel Suurus (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6
1BV6 1x6 5BV10 5x10
1BV10 x10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5x10 8BV14 8x14
1BV14 x14 10BV16 10x16
2BV9 29 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Kasutusotstarve

XenoSure-i bioloogiline plaaster on ette nahtud kasutamiseks kirurgilise
plaastermaterjaline kardiaalsetel ja vaskulaarsetel rekonstruktsiooni

ning parandusoperatsioonidel, pehmekoe puudulikkuse parandamisel

ja dmblusjoone tugevdusena iildkirurgiliste protseduuride ajal ning
kovakelme sulgemiseks neurokirurgiliste operatsioonide ajal.

Prantsuse Vabariigi ametiasutused ei ole kinnitanud ndidustust "kévakelme
sulgemiseks neurokirurgiliste operatsioonide ajal".

Vastundidustused
Teadmata.

Voimalikud tiisistused

Restenoos

Pseudoaneuriismi moodustumine

Infektsioon

Tromboos

Kaltsifikatsioon

Fibroos

Veresoone oklusioon

Plaastri rebend

Dilatatsioon

Miiokardiinfarkt

Verejooks

Liikvori leke

Insult

Surm

« Meningiit

Hoiatused

Peamised tiisistused, mida on registreeritud veise perikardikoe kasutamisel,
on fibroo ja infektsioon. Neid tiisistusi on leitud ainult véiksel hulgal
patsientidel parast veise perikardikoe siirdamist.
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Ettevaatusabinoud

Koik isikud, kes vastutavad XenoSure-i bioloogilise plaastri kdsitsemise ja

ettevalmistamise eest, peavad olema ddrmiselt ettevaatlikud, et véltida

XenoSure-i bioloogilise plaasterkoe kahjustust.

« AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge kasutage, toddelge ega
steriliseerige uuesti. Seadme korduskasutamine, taastgotlemine ja/voi
kordussteriliseerimine ja/voi seadme rike voivad patsiendile vigastusi,
haigusi voi surma pohjustada. XenoSure-i bioloogilise plaastri mis
tahes kasutamata tiikid peab kasutusest korvaldama. Pange téhele
"Kalblik kuni" kuupaeva.

« Enne avamist KONTROLLIGE suletud steriilset pakendit. Kui sulgur
on purunenud, ei pruugi sisu steriilne olla ja vdib tekitada patsiendil
infektsiooni. ARGE KASUTAGE. Arge visake toodet &ra. Edasiste juhiste
saamiseks votke tihendust edasimiitijaga.

« ARGE hoidke seadet temperatuuril alla 0 °C (32 °F). KULMUTAMINE
KAHJUSTAB XENOSURE-! BIOLOOGILIST PLAASTRIT OLULISELT JA MUUDAB
SELLE KASUTUSKOLBMATUKS. ARGE HOIUNDAGE JAHUTATUNA.

- Enne kasutamist LOPUTAGE seadet kooskdlas kéesoleva brosiiiri jaotisega
"LOPUTUSPROTSEDUUR'". XenoSure-i bioloogilise plaastri hoiulahus
sisaldab glutaaraldehiiiidi ja véib pohjustada naha-, silmade, nina- ja
kurguarritust. ARGE HINGAKE HOIULAHUSE AURU SISSE. Valtige pikaajalist
kokkupuudet nahaga ja uhtke piirkonda kohe veega. Silma sattumisel
pddrduge viivitamatult arsti poole. Vedela keemilise hoiulahuse peaks
kasutusest kdrvaldama kooskdlas haigla protseduuriga.

- ARGE implanteerige 12 x 25 cm XenoSure plaastrit patsientidele, kes
kaaluvad véhem kui 25 kg (vt jaotist, Korvaltoimed").

- ARGE Kasitsege XenoSure-i bioloogilist plaastrit kahjustavate
instrumentidega. See vib seadet kahjustada.

«  ARGE kasutage iihtegi XenoSure-i bioloogilist plaastrit, mis on
kahjustatud. Seadme terviklikkus vdib kahjustada saada.

- ARGE piiiidke XenoSure-i bioloogilist plaastrit parandada. Juhul,
kui XenoSure-i b|oloog|l|se plaastri kahjustus tekib enne siirdamist,
vahetage XenoSure-i bioloogiline plaaster valja.

- ARGE steriliseerige uuesti. Kasutamata osasid peaks pidama
mittesteriilseks ja need tuleb kasutusest korvaldada.

« IRGE steriliseerige XenoSure-i bioloogilist plaastrit auruga,
etiileenoksiidiga, keemiliselt ega kiirgusega (Jamma-elektronkiirtega).
Seade voib kahjustuda!

- ARGE kasutage l6ikavad haavamblusndelu ega Idikekohaga
varustatud haavadmblusniite. See voib seadet kahjustada.

« ARGE laske plaasterkoel kasitsemise ajal dra kuivada.

- ARGE kasutage, kui seade on iiletanud aegumistahtaja.

Korvalndhud

XenoSure-i bioloogiline plaaster on konstrueeritud kehaomaseid elundeid

parandama. Siirdatud XenoSure-i bioloogilise plaastri vale toimimine

tekitab haigusnahte, mis sarnanevad loodusliku elundi puudulikkusest
tulenevatele siimptomitele. Siirdamist labi viiva kirurgi kohustus on
teavitada patsienti haigusnahtudest, mis viitavad XenoSure-i bioloogilise
plaastn valele toimimisele.

. Taielik sidameblokaad ja parempoolse kimbu blokaad on teadaolevad
tiisistused, mida on registreeritud siidame parandusi hdlmavatel
protseduuridel A-V-kimpude lahedal.

2. Immuunsiisteem voib glutaaraldehiiiidiga toodeldud kude hiljem riinnata,
millele jérgneb koe lag ine. XenoSure-i bioloogilise plaastri ise
kasulikkust peab hindama hilisema koelagunemise riski suhtes.

3. Glutaaraldehiiiidi jadgid pohjustavad toksikoloogiliste mojude
ohtu. Kohase loputusprotseduuri teostamine, nagu on kirjeldatud
kasutusjuhendis, vahendab glutaaraldehiiiidi jake plaastril
vastuvoetava tasemeni ja vahendab seetottu oluliselt dgedate
toksikoloogiliste mdjude ohtu. Avaldatud kirjanduse iilevaade ei ole
voimaldanud kindlaks teha glutaaraldehiiiidiga kokkupuute ohutut
piirtaset implanteerimisel veresoonkonda. Ohud suurenevad, kui
implanteeritakse suures koguses glutaaraldehiliidiga tiodeldud kude
(s.0 mitu suurt plaastrit) voi patsientidele, kelle kehamass on vaiksem.
XenoSure b|o|oog|||se plaastri kasutamise kasulikkust peab hindama

loogiliste mdjude voimaliku ohu suhtes.

4. Veise perikardiga tehtud loomkatsetes on kdrvaltoimena registreeritud
kaltsifi tseerumist ja histoloogilisi lagunemisnéhte. Leiud holmavad
fagotsiitoosi koos kaasneva kroonilise pletiku infi Itraadiga veise
perikardi ja imbritseva peremeeskoe iihinemisalal ning siiriku kollageeni
koldelise lagunemisega, mis vastab siiriku aratoukereaktsioonile.

5. Perikardi sulgemiseks kasutatavat veise perikardi on seostatud
epikardiaalsete poletikureaktsioonidega ning plaastri ja siidame
liidetega. Perikardiliited voivad korduvat sternotoomiat raskendada

Tarnimine

Uks XenoSure-i bioloogiline plaaster;azmitakse steriilsena ja




mittepiirogeensena suletud mahutis; ARGE STERILISEERIGE UUESTI.
Plaastrit hoitakse steriilses fosfaatpuhvriga fiisioloogilises lahuses, mis
sisaldab 0,2% glutaaraldehiiiidi. Steriilsus on tagatud juhul, kui pakend
on avamata ja sulgur on kahjustamata. Kasutamata osasid peaks pidama
mittesteriilseks ja need tuleb kasutusest korvaldada.
Kasutusjuhised
Valige soovitud XenoSure-i bioloogilise plaastri mudel, mis
vastablabiviidava protseduuri liigile. XenoSure-i bioloogilist plaastrit
voib Idigata konkreetse paranduskoha suurusele vastavaks. XenoSure-i
bioloogiline plaaster on AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
Plaastri ettevalmistamine
Enne XenoSure-i bioloogilise plaastri kdsitsemist peab kirurgilisi kindaid
pohjalikult pesema, et eemaldada kaik pulbrijaagid.
Kontrollige purgi etiketil olevat teavet, et veenduda dige XenoSure-i
bioloogilise plaastri suuruse valikus. Kontrollige kogu mahutit ja avamist
tuvastavat sulgurit hoolikalt kahjustuse suhtes.
ARGE KASUTAGE XENOSURE-| BIOLOOGILIST PLAASTRIT, KUI PURK ON
KAHJUSTATUD VOI SULGUR PURUNENUD Arge visake toodet dra. Edasiste
juhiste iseks votke tihend
Loputusprotseduur
Tuleb jargida kohast loputusprotseduuri, mida on kirjeldatud kaasasolevas
tabelis, et vahendada patsientide kokkupuudet glutaaraldehiitidi jadkidega.
Loputage mitut plaastrit eraldi uue steriilse fiisioloogilise lahusega.
Eemaldage avamist tuvastav valimine plastsulgur ja keerake purgikaas lahti.
Purgi sisu on steriilne ja seda peah saastumise valtimiseks aseptiliselt kasitsema.
Purgi vélispind ei ole steriilne ja see ei tohi steriilsele vljale sattuda.
Eemaldage XenoSure-i bioloogiline plaaster purgist, haarates selle
nurkadest steriilsete atraumaatiliste tangidega.
Parast mahutlst eemaldam|st kastke XenoSure-i bioloogiline plaaster

sse lah Kasutades samu tange, liigutage
XenoSure-i bloloogmst plaastrit vannis ettevaatlikult. Jétke XenoSure-i
bioloogiline plaaster loputusvanni, kuni kirurgi nudmiseni.
Vastavalt kirurgi otsusele vdib loputuslahus sisaldada batsitratsiini (500 U/mL)
voi tsefaleksiini (10 mg/mL), kuna katsed on ndidanud, et need antibiootikumid
e mdju veise siidamepaunast plaastrimaterjalile XenoSure® kahjulikult. Teiste
antibiootikumide mdju voi nimetatud antibiootikumide pikaajalist moju veise
stidamepaunast plaastrimaterjalile XenoSure® ei ole katsetatud. Kasutage
antibiootikume ainult nende tootja poolt néidustatud viisil.

Mudel Suurus (cm) | Loputusprotseduur
0.6BV8 0.6x8
0.88V8 0.8x8
1BV6 1x6
500 ml vahemalt
18V10 1x10 2 minuti jooksul
1.58V10 1.5x10
1BV14 x14
2BV9 29
2.5BV15 2.5x15
4BV4 4x4
4BV6 46
5BV10 5x10
6BV8 6x8
8BV 14 PN 1000'ml \'@hemalt
3 minuti jooksul
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Teiste suurustega plaastrite loputusprotseduur

Mis tahes suurusega plaastrite puhul, mida tabelis ei ole, kasutage jargmisi
loputusjuhiseid.

Plaatri pikkus (cm) x Plaastri laius (cm) = Plaastri pindala (cm?)
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Kui plaastri pindala on vaiksem voi vordne 37.5 cm?, on plaastri loputusaeg
500 ml fiisioloogilises lahuses 2 minutit.

Kui plaastri pindala on suurem kui 37.5 cm? ning vaiksem voi vordne

300 cm* on plaastri loputusaeg 1000 ml fiisioloogilises lahuses 3 minutit.
Markus. Plaastri pindala pohineb plaastri iihel poolel. See arvutus on
tahtlikult formuleeritud. Jdrgige juhiseid.

Siirdamine

Loigake ja/vdi kohandage XenoSure-i bioloogiline plaaster soovitud kujule.
XenoSure-i bioloogilise plaastri mis tahes jaakmaterjali peaks kdsitsema
bioloogilise jadtmena ja kooskdlas haigla protseduuriga kasutusest
kdrvaldada.

Siirdamise ajal loputage XenoSure-i bioloogilise plaastri kude sageli
steriilse fiisioloogilise lahusega, et valtida kuivamist. Kontrollige visuaalselt
bioloogilise plaastri XenoSure® mdlemat poolt. Kui iiks pool tundub
siledam, implanteerige siledam pind nii, et see jadks verevoolu poole.

Kirurgiline meetod

Kirurgi juhendamine konkreetsete parandusprotseduruide kasutamiseks
ei kuulu kdesoleva kasutusjuhendi eesmarkide hulka. LeMaitre Vascular,
Inc. eeldab, et iga kirurg, kes teeb iilalnimetatud operatsioone, on saanud
piisava véljadppe ning tunneb pohjalikult asjakohast teaduskirjandust.
Kliiniline kogemus

Veise perikardi plaastreid on edukalt kasutatud siidamesisestel
parandusprotseduuridel viimase 25 aasta jooksul ja kliinilised tulemused
on suurepdrased. Sellise kasutamise kohta avaldatud andmeid vdib leida
meditsiinikirjandusest.

Kaesoleval hetkel ei ole veise fikseeritud perikardikoe vastupidavust
pikaajalisele kasutamisele teada. Selle materjali kasutamise kliinilisi
eeliseid koos teadaolevate andmetega peab kaaluma praeguseks teadmata
pikajalise vastupidavuse suhtes.

Ohutu kéitlemine ja korvaldamine

Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid
meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevotet LeMaitre
Vascular kui ka kasutaja asukohariigi padevat ametiasutust.

See toode ei sisalda teravaid detaile, raskemetalle ega radioisotoope ning
see ei ole infektsioosne ega patogeeniline. Kdrvaldamise kohta puuduvad
erinduded. Teavet nduetekohase kdrvaldamise kohta vaadake kohalikest
maarustest.

Korvaldage sailituslahus kohalike ja riiklike maaruste kohaselt. Lahust ei
tohi visata septikusii idesse. Kui korvaldamispiiranguid pole, vdib
lahuse lahjendada ja valada kanalisatsiooni. Lisateave: https://www.osha.
gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Eksplanteeritud seadme XenoSure pakkimine ja tarnimine

Saadetise tagastamine ettevottele LeMaitre Vascular oleneb 3 olulisest

kiisimusest.

1. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on eksplanteerimise ajal
teadaolev vdi eeldatav patogeenne seisund?

2. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on anamneesis viimase 6
kuu jooksul terapeutilisi radionukliide hdlmav ravi?

3. Kasarst on hankinud patsiendilt ngusoleku proovi tagastamise kohta
tootjale teadusuuringu otstarbel?
Juhul kui 1. voi 2. kilsimusele ei saa jaatavalt vastata, ei paku LeMaitre
Vascular saatmiseks asjakohaseid suuniseid. NEID EKSPLANTAATE
EI TOHI ETTEVOTTELE LEMAITRE VASCULAR MINGITEL ASJAOLUDEL
TAGASTADA. Sellistel juhtudel tuleb eksplantaat kdrvaldada kohalike
maaruste kohaselt.

Eksplantaatide puhul, millel pole patogeenseid ega radioloogilisi ohte,
kasutage jargmist teavet.

Enne eksplanteerimist

1. Voimaluse korral tehke seadmele KT- véi ultraheliskann
labilaskvuse dokumenteerimiseks.

2. LeMaitre Vascular aktsepteerib kliinilist teavet, milles patsiendi
andmed on muudetud anoniitimseks. LeMaitre Vascular soovib
saada muu hulgas jargmist teavet.

a) Algne diagnoos, mis tingis implantaadi kasutamise.
b) Patsiendi implantaadiga seotud anamnees, sh haigla voi

Kliinik, kus seade implanteeriti.

) Patsiendi implantaadi kasutamise kogemus enne selle
eemaldamist.

Haigla vi liinik, kus toimus eksplanteerimine, ja
eemaldamise kuupéev.

d
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Eksplanteerimine

1. Eksplanteeritud XenoSure'i plaastrid tuleb enne saatmist panna
otse hermeetiliselt suletavasse mahutisse, mis on téidetud
leelispuhvris 2% glutaraldehiiiidi véi 4% formaldehiiiidi lahusega.

2. Eksplanteeritud plaastreid tuleb vajaduse korral minimaalselt
puhastada. Mingil juhul ei ole lubatud proteoliitiline
lagundamine.

3. XenoSurefi eksplantaate ei tohi mingil juhul desinfitseerida.
ARGE autoklaavige proovi ega kasutage desinfitseerimiseks
etiileenoksiidi.

Pakkimine

1. Eksplantaadid tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil,
millega on purunemise, keskkonna saastamise véi transportimisel
neid pakke kdsitsevate todtajatega kokkupuutumise voimalus
minimaalne. Teiseses pakendis hermeetiliselt suletava mahuti
isoleerimiseks tuleb valida imav polstermaterjal. Seejérel tuleb
esmane ja teisene pakend panna valimisse pakendisse.

2. Esmastesse mahutitesse hermeetiliselt suletud eksplantaadid tuleb
margistada IS0 7000-0659 bioohu siimboliga. Sama siimbol tuleb
kinnitada teisesele ja ka valisele pakendile. Vélisele 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 vdib saata jargmisele
aadressile.

LeMaitre Vascular

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Piiratud tootegarantii; digusliku pii d
LeMaitre Vascular, Inc. garanteerib, et kdesoleva seadme tootmisel
on kasutatud maistlikku hoolsust. Vélja arvatud juhul, kui see on
selgesonaliselt satestatud kdesolevas dokumendis, EI ANNA LEMAITRE
VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE KEHTIVAD
NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE
TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE
SUHTES) UHTEGI OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES,
OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS
PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS
SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB
NENDEST SIIN LAHTI. LeMaitre Vascular ei anan iihtegi soovitust selle
sobivuse kohta konkreetseks raviksm mille jaoks seeadet kasutatakse,
kuna selle maaramine on ostja ainuvastutus. Kaesolev piiratud garantii
ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse ega vaarkasutuse osas
ega hoiundamisnduete rikkumise korral ostja voi mis tahes kolmanda
osapoole poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle
seadme asendamine voi 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 EIVASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE,
KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAH)U EEST.
MITTE UHELGI JUHUL EI ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE
SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB
MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOI_ETE§T, 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 OSAPOOLE NOUETE SUHTES.
Kaesoleva juhendi Idhivaatuse voi véljaandmise kuupéev on kasutaja
teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupaeva ja toote
kasutamise vaheline aeg on pikem kui kakskimmend neli (24) kuud, peaks
kasutaja iihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas
toote kohta on lisateavet saadaval.
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Plasture biologic XenoSure®

(numere model 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Plasture pericardic bovine procesate

Instructiuni de utilizare - romana

@Rx only

Depozitarea

Plasturele biologic XenoSure trebuie depoxzitat la temperaturi care se
situeaza peste 0°C (32°F). Evitati locatiile unde pot s& apara fluctuatii
puternice de temperaturd, de exemplu, zonele din apropierea conductelor
de abur sau de apa fierbinte, a conductelor de aer conditionat sau sub
lumina directa a soarelui. REFRIGERAREA NU ESTE NECESARA. CONGELAREA
VA DETERIORA GRAV PLASTURELE BIOLOGIC XENOSURE SI 1L VA FACE INAPT
PENTRU UTILIZARE.

Descrierea dispozitivului

Plasturele biologic XenoSure consta dintr-o singurd bucata de tesut
pericardic bovin care a fost selectata pentru pete tisulare minime. Tesutul
este tratat cu glutaraldehida, care incruciseaza fibrele de colagen si
minimizeaza antigenicitatea. Plasturele biologic XenoSure este sterilizat
in solutie chimic lichida si ambalat intr-un borcan de plastic care contine
o solutie de glutaraldehida pentru depozitare sterila. Plasturele biologic
XenoSure este conceput pentru a repara organele naturale ale corpului.
Plasturii biologici XenoSure sunt disponibili in urmétoarele dimensiuni:

Model Dimensiune (cm) Model Dimensiune (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.8BV8 0.8x8 4BV6 4x6

1BV6 16 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 X14 10BV16 10x16

2BV9 %9 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Indicatii de utilizare

Plasturele biologic XenoSure este destinat utilizérii ca material de plasturi
chirurgicali pentru reconstructiile si reparatiile vasculare si cardiace si
pentru repararea deficientei de tesut, precum si pentru intdrirea liniei de
suturd in timpul procedurilor chirurgicale generale si pentru inchiderea
durei mater in timpul operatiilor neurochirurgicale.

Indicatia de,,inchidere a durei matei in timpul operatiilor neurochirurgicale
nu este aprobata de autoritdtile franceze de pe teritoriul Frantei.

Contraindicatii
Nu se cunosc.
Complicatii posibile
Restenoza
- Formarea unui pseudoanevrism
«  Infectie
« Trombozd
« Calcifiere
«  Fibroza
« Ocluzia vaselor de sange
« Ruperea plasturelui

"

Dilatare
Infarct miocardic
Sangerdri
Scurgeri ale lichidului cefalorahidian
Accident vascular cerebral
Deces
«  Meningita
Avertizari
Principalele complicatii care au fost raportate pentru tesutul pericard
bovin sunt fibroza si infectia. Aceste complicatii au fost observate numai la
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unnumar redus de pacienti, dupa implantarea tesutului pericardic bovin.

Precautii

Toate persoanele responsabile pentru manipularea si pregatirea plasturelui

biologic XenoSure trebuie sa exercite cea mai mare grijd pentru a evita

deteriorarea tesutului plasturelui biologic XenoSure.

« PENTRU UNICA UTILIZARE. Nu reutilizati, nu reprocesati sau
nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea si/sau resterilizarea
dispozitivului si/sau esecul ar putea cauza ranirea, imbolndvirea sau
decesul pacientilor. Orice bucata din plasturele biologic XenoSure
rdmasa neutilizatd dupa deschidere trebuie aruncatd. Retineti data de
pe produs,, A se utiliza pand la".

- INSPECTATI pachetul sigilat steril inainte de deschidere. In cazul in care
sigiliul este rupt, continutul este posibil sa nu fie steril si poate provoca
infectii. NU UTILIZATI. Nu aruncati produsul. Va rugam s contactati
distribuitorul pentru instructiuni suplimentare.

« NU expuneti dispozitivul la temperaturi sub 0°C (32°F). CONGELAREA VA
DETERIORA GRAV PLASTURELE BIOLOGIC XENOSURE SI IL VA FACE INAPT
PENTRU UTILIZARE. NU SE PASTREAZA PRIN REFRIGERARE.

- CLATITI dispozitivul respectand prevederile din sectiunea,PROCEDURA
DE CLATIRE" a acestei brosuri, inainte de utilizare. Solutia de depozitare
a plasturelui biologic XenoSure contine glutaraldehida si poate cauza
iritarea pielii, a ochilor, a nasului si a gatului. NU RESPIRATI VAPORI
DIN SOLUTIA DE DEPOZITARE. Evitati contactului prelungit cu pielea
si spalati imediat zona cu apd. In cazul contactului cu ochii, solicitati
imediat asistentd medicald. Solutia chimica lichida de depozitare ar
trebui s fie eliminata ca deseu in conformitate cu procedura spitalului.

« NUimplantati plasturele XenoSure de 12 x 25 cm la pacienti cu greutate
mai mica de 25 kg (a se vedea efecte adverse).

« NU manipulati plasturele biologic XenoSure cu instrumente traumatice.
Acest lucru ar putea deteriora dispozitivul.

= NU folositi niciun plasture biologic XenoSure care prezinta urme de
deteriorare. Integritatea dispozitivului poate fi compromisd.

« NUincercati sa reparati plasturele biologic XenoSure. In cazul in care
apare vreo deteriorare a plasturelui biologic XenoSure, inainte de
implantare, inlocuiti plasturele biologic XenoSure.

« NU resterilizati. Sectiunile neutilizate trebuie sa fie considerate non-
sterile si eliminate.

« NU expuneti plasturele biologic XenoSure la abur, oxid de etilena,
sterilizare chimicd sau prin radiatii (Jamma/fascicul de electroni).
Aceasta poate avea ca rezultat deteriorarea sa!

« NU utilizati materiale taioase pentru suturi chirurgicale sau ace pentru
suturi fn punct. Acest lucru ar putea deteriora dispozitivul.

« NU permiteti ca tesutul plasturelui sa se usuce in timpul manipuldrii.

« NU utilizatiin cazul in care dispozitivul a depdsit data de expirare.

Efecte adverse

Plasturele biologic XenoSure este conceput pentru a repara organele

naturale ale corpului. Functionarea necorespunzatoare a unui plasture

biologic XenoSure implantat produce simptome identice cu simptomele
care apar in cazul deficientelor organului natural. Este responsabilitatea
chirurgului care implanteaza de a informa pacientul cu privire la
simptomele care indicd o functionare improprie a plasturelui biologic

XenoSure.

1. Blocul cardiac complet si blocul de ramura dreapta sunt raportate ca
prezentdnd complicatii la procedurile care implicd repararea cardiaca
din apropierea fasciculele de conducere A-V.

2. Tesutul tratat cu glutaraldehida poate fi supus atacului intarziat de
catre sistemul imun, cu deteriorarea ulterioard a tesutului. Beneficiile
utilizarii plasturelui biologic XenoSure trebuie sé fie puse in balanta cu
riscul posibil de deteriorare a tesutului mai tarziu.

3. Glutaraldehida reziduala prezintd un risc de efecte toxicologice.
Efectuarea procedurii de cldtire corespunzatoare, aga cum este
mentionat in IDU, reduce glutaraldehida reziduald de pe plasture
la un nivel acceptabil, reducénd astfel in mod semnificativ riscul de
efecte toxicologice acute. Revizuirea literaturii publicate nu a avut
drept rezultat nicio limitd stabilita a conditiilor de sigurantd pentru
expunerea la glutaraldehida in cazul implantarii in vasculatura.
Riscurile cresc in cazul implantarii cantitatilor mari de tesut tratat cu
glutaraldehida (de ex., plasturi mari multipli) sau in cazul pacientilor cu
greutate mai mica. Beneficiile utilizarii plasturelui biologic XenoSure
trebuie sé fie puse in balantd cu riscul posibil de efecte toxicologice.

4. Studiile efectuate pe animale cu pericard de bovine au indicat calcifi
care si semne histologice de deteriorare ca reactie adversd. Rezultatele
includ fagocitoza insotitd de infi Itrat infl amator cronic la interfata dintre
pericardul bovin si tesutul inconjurdtor gazdd, cu o degradare focald a

77



implantului de colagen in concordanta cu gazda vs. reactia grefei.

5. Pericardul bovin folosit pentru inchiderea pericardica a fost asociat
cu reactii inflamatorii epicardice si aderente ale plasturelui la inima.
Aderentele pericardice pot creste dificultatea unei sternotomii repetate.

Cum se furnizeaza

Un plasture biologic XenoSure este furnizat steril si apirogen intr-un
recipient etansat; NU RESTERILIZATI. Plasturele este depozitat intr-o
solutie salind tamponata cu fosfat steril, care contine 0,2% glutaraldehida.
Sterilitatea este asigurata in cazul in care pachetul este sigilat i are un
sigiliu intact. Sectiunile neutilizate trebuie sa fie considerate non-sterile
si eliminate.

Mod de intrebuintare

Alegeti modelul de plasture biologic XenoSure necesar, dupa caz, adecvat
pentru tipul procedurii care urmeaza sa fie efectuata. Plasturele biologic
XenoSure poate fi tiat la o dimensiune adecvata pentru o anumita
reparatie. Plasturele biologic XenoSure este destinat EXCLUSIV PENTRU O
UNICA UTILIZARE.

Pregatirea plasturelui

Manusile chirurgicale trebuie s fie spalate bine pentru a indepérta toate
reziduurile de pulbere inainte de a manipula plasturele biologic XenoSure.
Examinati informatiile de pe eticheta borcanului, pentru a verifica daca ati
selectat dimensiunea corectd a plasturelui biologic XenoSure. Examinati cu
atentie intrequl recipient si sigiliul, pentru ca acestea sa nu prezinte urme
de alterare.

NU UTILIZATI PLASTURELE BIOLOGIC XENOSURE DACA RECIPIENTUL
PREZINTA ORICE URME DE DAUNE SAU DACA SIGILIUL ESTE RUPT. Nu
aruncati produsul. Va rugam sa contactati distribuitorul pentru instructiuni
suplimentare.

Procedura de clatire
Procedura de clétire corespunzatoare, conform tabelului anexat, trebuie
urmata pentru a reduce exp pacientilor la glutaraldehida reziduald

Clétiti separat plasturii multipli, cu solutie salind noud.

Scoateti etansarea exterioara cu sigiliu din plastic si desurubati capacul
borcanului. Continutul borcanului este steril si trebuie sa fie manipulat in
conditii aseptice pentru a preveni contaminarea. Partea exterioard a borcanului
de depozitare nu este sterild si nu trebuie sa patrunda in campul steril.
Scoateti plasturele biologic XenoSure din borcan prin apucarea de colturi cu
0 pensa sterild, non-traumatica.

Odatd scos din recipient, scufundati plasturele biologic XenoSure in solutie
salind sterila. Utilizand acelasi forceps, agitati usor plasturele biologic
XenoSure in bazin. Se lasa plasturele biologic XenoSure sd ramana in
bazinul de clatire pana in momentul interventiei chirurgicale.

La discretia chirurgului, solutia de clatire poate contine bacitracind (500 u/
ml) sau cefalexina (10 mg/ml), deoarece testele au aratat ca materialul
plasturelui de pericard bovin XenoSure® nu este afectat in mod negativ de
tratamentul cu aceste antibiotice. Efectele altor antibiotice sau efectele

pe termen lung ale acestor antibiotice asupra materialului plasturelui de
pericard bovin XenoSure® nu au fost testate. Utilizati antibioticele doar asa
cum este indicat de producatorul de antibiotice.

Model Dimensiune (em) |  Procedura de clétire
0.6BV8 0.6x8

0.88V8 0.8x8

1BV6 1x6

1BV10 1x10 500 ml pentru

minimum 2 minute

1.5BV10 1.5x10

1BV14 1x14

2BV9 9
2.5BV15 2.5x15

4BV4 x4

4BV6 4x6
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Model Dimensiune (cm) | Procedura de dlatire
5BV10 5x10
6BV8 6x8
8BV14 8x14 ?900 ml pentry
minimum 3 minute
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Procedura de clatire a plasturilor cu dimensiuni alternative

Pentru orice dimensiune de plasturi care nu sunt enumerate in tabel,
respectati urmdtoarele instructiuni de clatire.

Lungime plasture (cm) x latime plasture (cm) = suprafata plasture (cm?)
Daca plasturele are o suprafata mai mica sau egala cu 37.5 cm?, plasturele
trebuie sa fie clatit timp de 2 minute in 500 ml de solutie salind.

Dacd plasturele are o suprafata mai mare de 37.5 cm?, insd mai micd sau
egala cu 300cm?, plasturele trebuie sa fie clétit timp de 3 minute in 1000 ml
de solutie salina.

Retineti: zona de aplicare a plasturelui se bazeazd pe o parte a dimensiunii
totale a plasturelui. Acest calcul a fost formulat ca atare, in mod intentionat.
Va rugdm sd urmati instructiunile.

Implantarea

Se taie si/sau se decupeaza plasturele biologic XenoSure la forma dorita.
Orice material de plasture biologic XenoSure in exces trebuie sa fie tratat ca
deseu biologic si eliminat in conformitate cu procedura spitalului.

Tn timpul implantarii, irigati frecvent tesutul plasturelui biologic XenoSure
cu serfiziologic steril, pentru a preveni uscarea. Examinati vizual ambele
parti ale Petecului biologic XenoSure®. In cazul in care o parte pare mai
netedd, implantati partea mai neteda, astfel incat aceasta s se confrunte
cu fluxul sanguin.

Tehnica chirurgicala

Aceste instructiuni de utilizare nu au ca scop instruirea chirurgilor in
procedurile de reparare specifice. LeMaitre Vascular, Inc. presupune ca orice
chirurg care efectueaza operatiunile de mai sus a beneficiat de o formare
adecvata si este bine familiarizat cu literatura de specialitate pertinenta.

Experienta clinica

Plasturii de pericard de bovine au fost utilizate cu succes in proceduri de
reparare intracardiac din ultimii 25 de ani, cu rezultate clinice excelente.
Datele publicate referitoare la o astfel de utilizare pot fi gasite in literatura
medicala.

In acest moment, durabilitatea pe termen lung a tesutului pericardic bovin
fixat este necunoscutd. Avantajele clinice in utilizarea acestui material,
impreuna cu caracteristicile sale cunoscute, trebuie sa fie evaluate in functie
de durabilitatea sa pe termen lung, la momentul actual.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta

Daca apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical,
utilizatorii vor notifica atat LeMaitre Vascular, cat autoritatea competentd
atdrii utilizatorului.

Acest produs nu contine puncte sau muchii tdioase, metale grele sau
radioizotopi i este neinfectios sau patogenic. Nu se evidentiaza cerinte
speciale de eliminare. Va rugam sa consultati reglementarile legale pentru a
verifica eliminarea corespunzatoare.

Eliminati solutia depozitatd in conformitate cu reglementarile locale i
federale. Solutia nu se va elimina utilizind sistemele septice. Dac nu exista
restrictii privind eliminarea, solutia poate fi diluata si eliminata intr-un
sistem de canalizare sanitar. Pentru mai multe informatii, consultati:
https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Ambalarea si expedi pentru XenoSure explantat:

Returnarea expedierii la LeMaitre Vascular depinde de 3 intrebari cruciale:

1. Explantul este obtinut de la un pacient cu o stare patogenicd cunoscuta
sau presupusd 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 consimtdméntul din partea pacientului pentru mostra
care se va returna producatorului in scopuri de cercetare?

Tn cazul in care raspunsul la intrebarea 1 sau 2 este afirmativ, LeMaitre
Vascular nu furnizeaza indrumarea adecvatd pentru expediere.
ACESTE EXPLANTURI NU SE VOR RETURNA LA LEMAITRE VASCULAR
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IN NICIO CIRCUMSTANTA. Tn aceste cazuri, explantul se va elimina in
conformitate cu reglementarile locale.

Pentru explanturile care nu prezintd riscuri patogenice sau radiologice, vd

rugdm sa utilizati urmatoarele:

Pre-explantare:

1. Dacd este posibil, efectuati o scanare TC sau cu ultrasunete a
dispozitivului pentru a documenta capacitatea.

2. LeMaitre Vascular poate accepta informatii clinice in care datele
pacientului sunt anonimizate. LeMaitre Vascular necesita informatii
incluzand:

a) Diagnosticul original care a determinat utilizarea implantului,

) Istoricul medical al pacientului cu relevanta pentru implant,
incluzand spitalul sau clinica la care a fost implantat
dispozitivul.

) Experienta pacientului cu implantul inainte de indepartarea
implantului.

d) Spitalul sau clinica la care s-a efectuat explantarea si data
recuperarii.

Explantarea:

1. Plasturii XenoSure explantati se vor transfera direct intr-un
recipient sigilabil umplut cu o solutie de glutaraldehida 2% sau
formaldehida 4% inainte de expediere.

2. Curdtarea plasturilor explantati, dacé este necesard, va fi redusa la
minimum. Nu se va utiliza in nicio circumstantd proteoliza.

3. Explanturile XenoSure nu se vor decontamina in nicio circumstanta.
NU procesati mostra in autoclavd sau nu utilizati gaz de oxid de
etilena 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 acelor 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 amortizare. Ambalajul primar si secundar trebuie
ambalate ulterior intr-un ambalaj exterior.

2. Explanturile din recipientele primare sigilate se vor eticheta cu
un simbol de risc biologic IS0 7000-0659. Acelasi simbol se va
aplica pe ambalajul secundar si pe ambalajul exterior. Ambalajul
exterior se va eticheta si cu numele, adresa si numarul de telefon
al expeditorului si cu mentiunea, La constatarea deteriorarii sau
scurgerii, ambalajul se va izola si se va notifica expeditorul”.

3. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteaza cd a facut uz de o atentie rezonabila in
fabricarea acestui dispozitiv. Cu exceptia celor prevdzute in mod expres

in prezenta, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA IN ACEASTA
SECTIUNE, ASTFEL DE TERMENI INCLUD LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII
SAI SIANGAJATII, FUNCTIONARI, DIRECTORII, MANAGERII $I AGENTII
ACESTEIA) NU FACE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICATA CU PRIVIRE
LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE REIESI DIN EFECTUL DE DREPT SAU ALTFEL
(INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE
SAU POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) $I DECLINA ACEASTA PRIN
PREZENTA. LeMaitre Vascular nu face nici o reprezentare in ceea ce priveste
caracterul adecvat pentru orice tratament particular in care este utilizat
acest dispoxzitiv, aceasta determinare fiind sub responsabilitatea exclusiva
a cumparatorului. Aceasta garantie limitata nu se aplicd in cazul niciunui
abuz sau utilizare improprie sau a niciunei imposibilitéti de a depozita in
mod corespunzator acest dispoxzitiv de catre cumparator sau de orice terta
parte. Singurul remediu pentru o inclcare a acestei garantii limitate este
inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (la
optiunea unicd a LeMaitre Vascular), dupd returnarea de cdtre cumpardtor a
dispozitivului catre LeMaitre Vascular. Aceastd garantie se incheie la data de
expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI IN NICIUN CAZ RESPONSABIL PENTRU

ORICE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, PUNITIVE SAU EXEMPLARE.
RASPUNDEREA LEMAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST APARAT,
SURVENITAIN ORICE MOD, SUB ORICE DREPT PRIVIND DAUNELE, FIE PRIN
CONTRACT, DELICT, STRICTA RASPUNDERE SAU DE ALT FEL, NU VA DEPASI

TN NICIUN CAZ SUMA DE O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA
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LEMAITRE VASCULAR A FOST INFORMAT CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNOR
ASTFEL DE PIERDERI $I IN CIUDA ESECULUI VREUNUI SCOP ESENTIALDE
REMEDIERE. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILE ORICAROR TERTE PARTI.
O revizuire sau o datd de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa
pe ultima pagind a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In
cazul in care s-au scurs doudzecisipatru (24) de luniintre aceastd data si
data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sd contacteze LeMaitre
Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii suplimentare cu
privire la produs.
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XenoSure® bioldgiai tapasz

(0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9, 2.5BV15, 4BV4,
4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV 14, 10BV16, 12BV25 tipusszamok)
Feldolgozott sertés perikardidlis tapasz

Hasznélati Utmutato — magyar

STERILE[A| (D Rx only

Tarolas

AXenoSure® bioldgiai tapasz taroldsa 0°C (32°F) folotti hdmérsékleten
torténjen. Keriilje az olyan helyeket, ahol a hdmérséklet szélsoségesen
ingadozhat, példaul a géz- vagy forré vizes vezetékek, légkondicionalé-
csatorndk kdzelségét, esetleg a kozvetlen napfényt. HUTES NEM SZUKSEGES.
A FAGYAS SULYOSAN KAROSITIA ES HASZNALATRA ALKALMATLANNATESZI A
XENOSURE BIOLOGIAI TAPASZT.

Az eszkoz leirasa

A XenoSure bioldgiai tapasz egy darab, minimalis szovethidnyra kivalasztott
perikardidlis sertésszovethdl all. A szovetet glutdraldehides eljarassal
kezelik, ez ugyanis dsszekapcsolja egymassal a kollagénszélakat, tovabba
minimalisra csokkenti az antigenicitas mértékét. A XenoSure biologiai
tapasz folyekony vegyl anyag, amelyet sterilizalnak, majd csomagoldsként
steril glutdraldehid Idatot tartalmazé mianyag tartéedénybe he-
Iyeznek AXenoSure bioldgiai tapasz rendeltetése a szervezet természetes
szerveinek a helyredllitdsa.

AXenoSure bioldgiai tapasz a kovetkezd méretekben kaphato:

Tipus Méret (cm) Tipus Méret (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6

1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x4 10BV16 10x16

2BV9 %9 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Alkalmazasi javallatok

AXenoSure bioldgiai tapasz rendeltetése sehészeti tapaszanyagként

vald felhasznalds sziv- és érrendszeri rekonstrukciora és helyreallitdsra, a
ldgyszovet hidnyossdgainak a helyredllitésra, ltalanos sebészeti eljérasok
sordn a varratkészités mentén a szovetek megerdsitése, valamint a kemény
agyburok (dura mater) zdrésa idegsebészeti beavatkozasok soran.

A Francia Koztdrsasagban az,idegsebészeti beavatkozésok sordn a kemény
agyburok zérésat", mint javallatot a francia hatdsagok nem hagytak jova.

Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

Potenclalls szovodmények
Az érismételt dsszesz(ikiilése
« Pszeudoaneurizma kialakuldsa
- Fert6zés
- Trombozis
« Meszesedés
«  Fibrézis
- Erelzdrodas
«  Atapaszszakaddsa
- Tagulds
- Szivinfarktus
o Vérzés
- Agy-gerincveldi folyadék szivargdsa
« Stroke
« Halal
- Agyhdrtyagyulladds
Figyelmeztetések
A perikardidlis sertésszavettel dsszefiiggéshen kimutatott fg szévédmények
afibrozis és a fertdzés. A perikardialis sertésszovet beiiltetését kovetden
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ezeket a szévédményeket csupan a betegek nagyon kis hanyadanél

figyelték meg.

Ovintézkedések

AXenoSure bioldgiai tapasz kezeléséért és elgkészitéséért felelds minden

személynek rendkiviil gondosan kell eljania, hogy elkeriilhetd legyen a

XenoSure bioldgiai tapasz szovetének a sériilése.

« KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. Nem hasznalhatd és dolgozhatd
fel, illetve sterilizélhatd ujra. Az eszkoz ismételt haszndlata,. feldol-
gozasa és/vagy Ujrasterilizélsa, illetve annak hibdja a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldldt okozhatja. A XenoSure biolégiai tapasz
fel nem hasznalt részeit hulladékként kel elhelyezni. Minden esetben
tekintse meg a termék "felhasznalhatésagi idejét".

« Akinyitds elott VIZSGALJA MEG a lezdrt steril ccomagot. Amennyiben
a csomag zardsa torott, annak tartalma nem feltétleniil steril,
és a betegben fertdzést okozhat. NE HASZNALJA. A terméket ne
helyezze el hulladékként. Tovdbbi Gtmutatés érdekében egyeztessen
a forgalmazéjaval.

« NEtegye ki az eszkdzt 0°C (32°F) alatti hémérsékletnek. A FAGYAS
SULYOSAN KAROSITJA ES HASZNALATRA ALKALMATLANNA TESZI A
XENOSURE BIOLOGIAI TAPASZT. AZ ESZKOZT NE TAROLJA HUTVE.

« Haszndlat el6tt OBLITSE az eszkdzt a jelen fiizetben taldlhaté
“OBLTESI ELJARAS" szerint. A XenoSure bioldgiai tapasz taroldoldata
glutdraldehid-tartalm, és a bdr, a szem, az orr és a torok irritaciéjat
okozhatja. NE LELEGEZZE BE ATAROLOOLDAT GOZET. Keriilje a bérrel
vald, hosszan tartd érintkezést, és azonnal dblitse le az érintett terilletet
vizzel. Szembejutds esetén haladéktalanul kérjen orvosi segitséget. A
folyékony vegyi térol6oldat hulladékként valé elhelyezése a vonatkozo
korhézi eljarasnak megfelelden torténjen.

« A12x25 cm méret( XenoSure tapasz beiltetése tilos 25 kg-nél alacso-
nyabb teststlyd paciensek esetén (Iasd a Nemkivanatos hatdsok c. részt).

« NEkezelje a XenoSure bioldgiai tapaszt traumas ellatasra alkalmas
késziilékekkel egyiitt. Ez ugyanis kart teher az eszkdzben.

« NEhaszndlja fel az esetlegesen sériilt XenoSure bioldgiai tapaszt. Az
eszkdz megsériilhet.

« NEprébdlja meg javitani a XenoSure bioldgiai tapaszt. Amennyiben a
XenoSure bioldgiai tapasz még a beiiltetés el6tt megsériil, cserélje ki a
XenoSure bioldgiai tapaszt.

« NEsterilizalja jra. A fel nem hasznalt részek mar nem mindsiilnek
sterilnek, és hulladékként kezelenddk.

« NEtegye ki a XenoSure bioldgiai tapaszt gdz, etilén-oxid, vegyi anyagok
vagy sugdrzas (gamma-/elektronsugdr), esetleg sterilizalds hatésanak.
Ezek kdrt okozhatnak!

« NEalkalmazzon vagoéld sebészt(it vagy vagohegyes megerdsitett
varratokat. Ez ugyanis kart teher az eszkozben.

« NEhagyja a tapasz szovetét a kezelés soran kiszdradni.

«  NEhaszndlja az eszkozt annak lejarati idején tdl.

Nemkivanatos hatasok

AXenoSure bioldgiai tapasz rendeltetése a szervezet természetes

szerveinek a helyredllitdsa. A beilltetett XenoSure bioldgiai tapasz eszkoz

nem megfeleld makadése a természetes szerv hibajabdl ereddkkel azonos
tiineteket okoz. A beiltetést végzd sebész feleldssége a beteg téjékoztatdsa

a Xenosure biolégiai tapasz nem megfeleld makadését jelzd tiinetekrdl.

1. Ateljes szivblokk és a jobb szérblokk ismert szovédmények, amikrd|
az AV-csomo kozelében végzett, kardialis helyredllito eljarasokkal
osszefiiggésben szamoltak be.

2. Aglutraldehiddel kezelt szoveteket az immunrendszer késleltetetten
megtamadhatja, ami ezt kovetden szovetkarosoddshoz vezethet.
AXenoSure biolégiai tapasz alkalmazdsanak elényeit mérlegelni kell az
utélagos szovetkarosodds esetleges kockdzaténak tiikrében.

3. Aglutraldehid-maradvany a toxikoldgiai hatasok kockdzatét jelenti.

A haszndlati utasitashan felsorolt megfeleld oblitési eljards elvégzése
elfogadhatd szint(re csokkenti a tapaszon maradé glutdraldehid men-
nyiségét, ezdltal jelentdsen csokkenti a heveny toxikoldgiai hatdsok
veszélyét. A publikdlt szakirodalom attekintése utan elmondhatd, hogy
az érrendszeren beliili beiiltetés esetén a glutdraldehiddel érintkezés
tekintetében nincs kialakult biztonsagossagi hatarérték. A kockazatok
novekednek, ha nagy mennyiségii glutdraldehiddel kezelt szovetet

(pl. tobb nagy méretii tapaszt) iiltetnek be, vagy a beilltetés alacsonyabb
testtomeg(i paciensekbe torténik. A XenoSure biolégiai tapasz al-
kalmazésanak el6nyeit mérlegelni kel a toxikol6giai hatdsok esetleges
kockdzaténak tiikrében.

4. Asertésperikardiummal végzett dllatkisérletekben nemkivanatos reak-
cioként meszesedést és szovetkdrosodas jeleit mutattak ki. A vonatkozo
leletek kiterjednek a fagocitdzisra, amit a sertésperikardium és az azt




koriilvevd gazdaszovetek érintkezési pontjéndl kronikusan gyulladt
sejtek beszivérgasa és a beiiltettt kollagén gocponti degradalédésa
kisér a gazdaszovet és graft kozotti reakcioknak megfelelden.

5. Aperikardidlis zarashoz alkalmazott sertésperikardiumot dsszefiiggés-
be hoztdk az epikardidlis gyulladsos reakciokkal, valamint a tapasznak
a szivhez tapaddsaval. A periokardidlis letapadasok megnehezithetik a
szternotémia megismétlését.

A szallitas formaja

Ez egyes XenoSure bioldgiai tapaszok steril és nempirogén formaban, lezart

konténerben érkeznek; NEM UJRASTERILIZALHATOK. A tapasz tarolasa steril,

foszfattal pufferelt, 0,2% glutdraldehidet tartalmazé sdoldatban torténik.

A stertilitast biztositja, ha a csomagot nem nyitjak ki, tovabbad a zdrds

sériilésmentes. A fel nem hasznalt részek mar nem mindsiilnek sterilnek, és

hulladékként kezelenddk.

Haszndlatra vonatkozo utasitasok

Az elvégzendd eljrasnak megfeleld tipust XenoSure bioldgiai tapaszt vdlasszon.

AXenoSure biologiai tapasz az adott helyreéllitasnak megfeleld méretre vd-

gandd. A XenoSure bioldgiai tapasz KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA késziilt.

A tapasz eldkészitése

A XenoSure bioldgiai tapasz megfogdsa eldtt a sebészeti keszty(t alaposan
le kell mosni minden pormaradvany eltavolitasa érdekében.

A megfeleld méretd XenoSure bioldgiai tapasz kivalasztasanak az
ellendrzésére tanulményozza a tartaly cimkéjén feltiintetett informacidkat.
Koriiltekintden ellendrizze az egész konténert, illetve hogy nem sériilt-e a
csak egyszer hasznélhaté zar. i
NEHASZNALJA A XENOSURE BIOLOGIAI TAPASZT, AMENNYIBEN A TARTALY
SERULT, VAGY A ZARTOROTT. A terméket ne helyezze el hulladékkeént.
Tovabbi ttmutatds érdekében egyeztessen a forgalmazojaval.

Oblitési eljaras

A csatolt tablazat szerint megfeleld oblitési eljarast be kel tartani annak
érdekében, hogy csokkentenilehessen a péciensek maradvany-glutéraldehiddel
torténd érintkezését. Tobb tapaszt kiilon-kiilon, G steril séoldattal kell obliteni.
Tavolitsa el az egyszer hasznalhatd, kiilsd mdanyag zérdelemet, majd csa-
varja le a tartdly fedelét. A tartdly tartalma steril, és azt a szennyezodések
elkeriilése érdekében aszeptikusan kell kezelni. A tartaly kiilseje nem steril,
ezért az steril teriiletre nem vihetd be.

Vegye ki a XenoSure bioldgiai tapaszt a tartalybdl annak sarkait steril,
atraumas fogéval megfogva.

Atartalybél vald eltdvolitast kivetéen meritse a XenoSure biolégiai tapaszt
steril séoldatba. A mér hasznalt fogét alkalmazva dvatosan mozgassa meg
aXenoSure bioldgiai tapaszt a medencében. Hagyja a XenoSure bioldgiai
tapaszt az 6blitd medencében, amig arra a sebésznek nincs sziiksége.

A sebész beldtdsa szerint az 6blitdoldat tartalmazhat bacitracint (500 U/ml)
vagy cephalexint (10 mg/ml), mivel a tesztelés kimutatta, hogy a kezelés
ezekkel az antibiotikumokkal nincs kedvezdtlen hatdssal a XenoSure®
borjtipericardium-folt anyagara. Més antibiotikumok hatdsat vagy az
emlitett antibiotikumok hossz( tavu hatdsat a XenoSure® borjtpericardi-
um-folt anyagdra nem vizsgaltak. Antibiotikumokat csak az antibiotikum
gyartdja dltal javallottak szerint szabad alkalmazni.

Tipus Meéret (cm) | Oblitési eljéras
0.6BV8 0.6x8

0.8BV8 0.8x8

1BV6 x6

1BV10 1x10 500 ml legaldbb

2 percig

1.5BV10 1.5x10

1BV14 1x14

2BV9 9
2.5BV15 2.5x15

4BV4 a4

4BV6 4x6
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Tipus Méret (cm) Oblitési eljaras
5BV10 5x10
6BV8 6x8
1000 ml
8BV14 8x14 legaldbb
3 perci
10BV16 10x16 percy
12BV25 12x25

Oblitési eljaras eltérd tapaszméretekhez

Atablazatban nem jelzett tapaszmérethez az alabbi oblitési utasitdsok
tartoznak.

Tapasz hosszlisdga (cm) x tapasz szélessége (cm) = tapasz teriilete (cm?)
Ha a tapasz teriilete legfeljebb 37.5 cm?, a tapasz elGirt oblitési ideje 2 perc
500 ml séoldathan.

Amennyiben a tapasz mérete 37.5 cm®-nél nagyobb, de legfeljebb 300 cm?,
atapasz eldirt obllitési ideje 3 perc 1000 ml sdoldatban.

Megjegyzés: A tapasz teriilete a tapasz egyik oldaldtdl fiigg. A szdmitds
szdndékosan igy hatdroztdk meg. Kérjiik, kivesse az utasitdsokat.

Beiiltetés

Vdgja és/vagy szabja a XenoSure bioldgiai tapaszt a kivant alakra. Az
esetlegesen feleslegessé valo XenoSure bioldgiai tapaszt bioldgiai hul-
ladékkeént kezelje, és azt a kérhdzi eljarasoknak megfelelden helyezze el
hulladékkeént.

Akiszaradds elkeriilése érdekében a beiltetés sorén gyakran locsolja a
XenoSure biolégiai tapasz szovetét steril fizioldgids sooldattal. Szemrevé-
telezéssel meg kel vizsgalni a XenoSure® bioldgiai folt mindkét oldalat. Ha
az eqyik oldal simabbnak tiinik, tgy kell beiiltetni a simabb feliiletet, hogy
a véraramlés felé legyen forditva.

Sebészeti eljaras

Jelen haszndlati (tmutato fiizet hatalya nem terjed ki arra, hogy
utasitasokat adjon a sebész szdmara a helyreallitasi eljdrasra vonatkozéan.
A LeMaitre Vascular, Inc. feltételezi, hogy a fenti operaciét elvégzd sebész
megfeleld képzéshen részesiilt, tovabba részleteiben ismeri a vonatkozo
tudomdnyos szakirodalmat.

Klinikai tapasztalatok

A sertés perikardidlis tapaszokat sikerrel és az elmuilt 25 évben kivalé klini-
kai eredményekkel alkalmaztak intrakardidlis helyreallitasi eljarasokk

Errdl kozzétett adatok is taldlhatdk az orvosi szakirodalomban.

Jelenleg azonban a fixélt perikardidlis sertésszovet hosszd tévi tartdssaga
nem ismert. Az anyag haszndlatdnak az ismert jellemz6i melletti al-
kalmazésat arra tekintettel kell mérlegelni, hogy jelenleg az eszkdz hosszi
tav tartéssaga nem meghatarozott.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas

Ha az orvostechnikai eszkoz hasznélata kdzben stilyos egészségiigyi esemé-
nyek meriilnek fel, a felhasznélonak a LeMaitre Vasculart és a tartézkoddsi
helye szerinti orszég illetékes hatdsagat egyarant értesitenie kell.

Atermék nem tartalmaz éles térgyakat, nehézfémeket vagy radioizotopo-
kat, és nem fertz6 vagy patogén. Az drtalmatlanitassal kapcsolatban ninc-
senek nyilvanvalé kiilonleges kovetelmények. A megfeleld drtalmatlanitast
a helyi elirasokban kel ellendrizni.

Atéroldoldatot a helyi és orszagos elGirasoknak megfelelden kel drtalmat-
lanitani. Az oldatot nem szabad viztisztitd rendszerekkel drtalmatlanitani.
Ha nincsenek az artalmatlanitasra vonatkozo korlatozasok, az oldat
felhigithatd, és a szennyvizcsatorna-rendszerbe juttathatd. A tovabbi tudni-
valokért lasd: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Explantalt XenoSure eszkozok csomagolasa és szallitasa:
Akiildemény LeMaitre Vascularhoz torténd visszajuttatdsa 3 dont6
fontossagu kérdéstdl fiigg:
1. Azexplantdtum olyan pacienshdl szarmazik, aki ismerten vagy
feltételezetten patogén dllapot volt az explantélds id6pontjaban?
2. Azexplantdtum olyan pacienshél szarmazik, akinek az utébbi
6 honapban szerepeltek terapids radionuklidok a kezelési
kortorténetében?
3. Azorvos megszerezte a paciens hozzdjéruldsat a minta kutatdsi
célokbl, a gydrtonak torténd visszajuttatdsahoz?
Ha az 1. vagy 2. kérdésre adott valasz igen, Ugy a LeMaitre Vascular
nem tud a kivanalmaknak megfeleld itmutatdst biztositani a
szallitdshoz. ILYEN EXPLANTATUI\%%KAT SEMMILYEN KORULMENYEK




KOZOTT SEM SZABAD VISSZAJUTTATNI A LEMAITRE VASCULARNAK. llyen
esetekben az explantatumot a helyi eldirasoknak megfelelden kell
drtalmatlanitani.

A patogének okozta és radioldgiai veszélyektdl mentes explantatumok
esetében az aldbbiakat kérjiik alkalmazni:
Explantalas elgtt:
1. Anyitottsag dokumentaldsa érdekében lehetdség szerint el kell
végezni az eszkoz CT- vagy ultrahangos vizsgalatat.
2. AleMaitre Vascular paciensanonimizalt klinikai informéciokat
tud fogadni. A LeMaitre Vascular dltal bekért informdciok egyebek
mellett az alabbiak:

a) azimplantatum alkalmazasat eredményezd eredeti diagnézis;

b) apéciensnek azimplantatum szempontjahél Iényeges
anamnézise, ideértve a kérhazat vagy klinikdt is, ahol az
eszkdzt beiltették;

) apaciens tapasztalata azimplantatummal annak eltavolitdsa
eldtt;

d) azexplantdlast végzo korhaz vagy klinika és a kiemelés
iddpontja.

Explantalas:

1. Azexplantdlt XenoSure tapaszokat a visszajuttatés el6tt
ligos pufferrel képzett 2%-os glutdraldehid- vagy 4%-os
formaldehidoldattal feltoltdtt, lezdrhatd téroléedénybe kell
kozvetleniil dthelyezni.

2. Azexplantalt tapaszok tisztitdsa sziikség esetén minimalis kell,
hogy legyen. Proteolitikus bontdst semmilyen kériilmények kozott
sem szabad alkalmazni.

3. AXenoSure explantatumokat semmilyen kériilmények kozott sem
szabad fertdtleniteni. A mintat TILOS autoklévozni vagy etilén-oxid
gazzal fertdtleniteni.

(somagolas:

1. Azexplantétumokat tgy kell lezarni és becsomagolni, hogy
ezdltal szallitds kozben minimalis legyen a torések vagy annak a
lehetdsége, hogy beszennyezddjon az eszkozok krnyezete, vagy
a csomagokat kezeldk a szallitds sordn érintkezéshe keriiljenek
az explantatumokkal. A lezérhatd taroléedény mésodlagos
csomagolasban torténg elkiilonitéséhez abszorbens, parndzast
biztositd anyagot kell vélasztani. Az elsddleges és masodlagos
< ldst ezutan kiilsé csomagolasha kell helyezni.

2. Alezdrtelsédleges térol6edényekben lévd explantdtumokon IS0
7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbolumot kell elhelyezni.
Ugyanilyen jelzést kell elhelyezni a mésodlagos csomagolason és
akiils6 cs l&son is. A kiilsd c léson fel kell tiintetni a
feladd nevét, cimét és telefonszamat is, valamint a, Sériilés vagy
szivargds észlelésekor a csomagot el kell kiiloniteni, és értesiteni
kell a felad6t” feliratot.

3. Afentiek szerint el6készitett csomagokat az aldbbi cimre lehet
elkiildeni:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati lehetdségek
korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkozt kelld koriiltekintéssel
dllitottak el6. Az itt kifejezetten vallaltakon tdl a LEMAITRE VASCULAR
(JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK A
LEMAITRE VASCULAR, INC-RA, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA
EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE
£S MEGBIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS
ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT
CELRAVALO ALKALMASSAGRA VONATK0Z0 SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT
EZUTON ELHARITJA. A LeMaitre Vascular nem nyilatkozza, hogy az eszkoz
barmely adott, az eszkoz hasznalataval érintett kezelésre alkalmas, igy
annak meghatarozdsa a vevd kizarélagos feleldssége. Jelen korldtozott
szavatossag nem terjed ki az eszkdznek a vevd vagy barmely harmadik fél
altali helytelen médon vagy nem megfeleld célra vald alkalmazésara, illetve
amegfeleld tarolds hidnyara. A jelen korldtozott szavatossag megsértése
esetén a kizdrélagos jogorvoslati lehetdséq az eszkdz cseréje vagy a vételdr
visszatéritése (a LeMaitre Vascular sajat dontésének megfelelden), miutdn
aveve az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular szamadra. Jelen szava-
tossdq az eszkoz felhasznalhatdsdganak a lejarati napjan megsziinik.
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ALEMAITRE 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 — AN-
NAK 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 ERTESITET-
TEK AVESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY
JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK AZ ESETLEGES NEM
TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK KOVETELESEIRE
1S VONATKOZNAK.

A felhasznald tajékoztatasdra jelen utasitésok felilvizsgalati vagy kiaddsi
napja a Hasznalati itmutato hétoldalan van feltiintetve. Amennyiben a
megadott détum és a termék felhaszndlasa kozott huszonnégy (24) hénap
telt el, a felhasznalé vegye fel a kapccsolatot a LeMaitre Vascularral, hogy
ellendrizze, a termékkel kapcsolathan tovabbi informéciok rendelkezésre
dllnak-e.
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XenoSure® biologisk lapp

(Modellnumre 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Behandlet bovin perikardisk lapp

Bruksanvisning - norsk

@Rx only

Lagring

XenoSure biologisk lapp skal lagres over 0°C (32°F). Unnga steder der det
kan oppstd ekstreme temperatursvingninger, for eksempel i nerheten
av damp eller varme vannrar, klimaanleggkanaler eller indirekte sollys,
KJOLING ER IKKE N@DVENDIG. FRYSING VIL FORETIL ALVORLIG SKADE PA
XENOSURE BIOLOGISK LAPP 0G GJ@RE DEN UEGNET FOR BRUK.

Enhetsheskrivelse

XenoSure biologisk lapp bestar av ett stykke med bovint perikardisk vev
som har blitt valgt for minimale vevsskavanker. Vevet behandles med

en glutaraldehydprosess som krysskobler kollagenfibrene og minimerer
antigenisitet. XenoSure biologisk lapp er et flytende kjemikalie som er
sterilisert og pakket i en plastkrukke som inneholder steril glutaraldehyd-
lagringslgsning. XenoSure biologisk lapp er designet for a reparere
kroppens naturlige organer.

XenoSure biologisk lapp kommer i folgende storrelser:

Modell Storrelse (cm) Modell Storrelse (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.8BV8 0.8x8 4BV6 4x6
1BV6 1x6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x14 10BV16 10x16
2BV9 29 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15
Bruksanvisning

XenoSure biologisk lapp er ment & brukes som et kirurgisk
reparasjonsmateriale for hjerte- og vaskular rekonstruksjon og reparasjon,
reparasjon av mykvevsavvik og forsterkning av suturlinjen i lopet av
generelle, kirurgiske prosedyrer og for & lukke dura mater i lgpet av
nevrokirurgi.

Indikasjonen "lukke dura mater i lopet av nevrokirurgi" er ikke godkjent av
franske myndigheter i Frankrike.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Potensielle komplikasjoner
Restenose

«  Pseudoaneurismedannelse

« Infeksjon

« Trombose

«  Forkalkning

« Fibrose

« Kartilstopping

« Sprekkilappen

« Utvidelse

« Myokardisk infarkt

« Blgdning

« Cerebrospinal vaeske-lekkasje

- Slag

« Dad

«  Meningitt

Advarsler

Hovedkomplikasjonene som har blitt rapportert for bovint perikardisk

vev er fibrose og infeksjon. Disse komplikasjonene observeres kun i et lite

mindretall av pasientene etter implantering av bovint perikardisk vev.

88



Forholdsregler

Alle personer er ansvarlig for hdndtering og klargjering av XenoSure
biologisk lapp ma utvise den sterste forsiktighet for @ unnga skade pa
XenoSure biologisk lapp-vevet.

KUN FOR ENGANGSBRUK. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering og/eller resterilisering av
enheten og/eller svikt kan fore til skade pé pasienten, sykdom eller
dod. Alle ubrukte deler av XenoSure biologisk lapp ma kasseres. Merk
deg produktets "brukes innen"-dato.

INSPISER den forseglede, sterile pakningen for bruk. Hvis forseglingen
er brutt, kan det hende innholdet ikke er sterilt og kan forarsake
infeksjon hos pasienten. MA IKKE BRUKES. Produktet ma ikke kasseres.
Kontakt distributeren din for flere instruksjoner.

IKKE eksponer enheten for temperaturer under 0°C (32°F). FRYSING VIL
FORETIL ALVORLIG SKADE PA XENOSURE BIOLOGISK LAPP 0G GJURE DEN
UEGNET FOR BRUK. MA IKKE LAGRES AVKJ@LT.

SKYLL enheten i henhold til avsnittet "SKYLLEPROSEDYRE" i denne
brosjyren far bruk. Lagringslasningen for XenoSure biologisk lapp
inneholder glutaraldehyd og kan fordrsake irritasjon i hud, oyne, nese og
hals. IKKE PUST INN DAMP FRA LAGRINGSL@SNINGEN. Unnga forlenget
hudkontakt og skyll omradet umiddelbart med vann. I tilfelle syekontakt,
mé du oppseke medisinsk hjelp umiddelbart. Den flytende kjemiske
lagringslasningen skal kasseres i henhold til sykehusets prosedyre.

IKKE implanter 12x25 cm XenoSure-lapp i pasienter under 25 kg

(Se negative virkninger).

IKKE handter XenoSure biologisk lapp med traumatiske instrumenter.
Dette kan skade enheten.

IKKE bruk en XenoSure biologisk lapp som er skadet. Enhetens
integritet kan bli skadet.

IKKE prov & reparere XenoSure biologisk lapp. Hvis det skulle oppsta
skade pa XenoSure biologisk lapp fer implantering, ma XenoSure
biologisk lapp skiftes ut.

Ma IKKE steriliseres pa nytt. Ubrukte deler skal anses som ikke-sterile
0g kasseres.

IKKE eksponer XenoSure biologisk lapp for damp, etylenoksid,
sterilisering ved kjemikalier eller straling (gamma-/elektronstrale).
Dette kan fore til skade!

IKKE bruk suturkuttingsnaler eller kuttingspunktarmerte suturer. Dette
kan skade enheten.

IKKE la lappvevet tarke ut i lgpet av handteringen.

IKKE bruk enheten hvis den er utgétt pa dato.

Negative hendelser

XenoSure biologisk lapp er designet for & reparere kroppens naturlige
organer. Feilfunksjon i en implantert XenoSure biologisk lapp gir symptomer
som er identiske til symptomer som oppstar fra avvik i det naturlige
organet. Det er ansvaret til implanterende kirurg & informere pasienten om
symptomene som indikerer feilfunksjon av XenoSure biologisk lapp.

1.

Fullstendig hjerteblokk eller blokk i hayre gren, er kjente
komplikasjoner som rapporteres for prosedyrer som innebzrer
hjertereparasjon i naerheten av A-V-ledningsbunter.
Glutaraldehydfiksert behandlet vev kan vzere utsatt for senere angrep
fraimmunsystemet med péfolgende vevssvekkelse. Fordelene ved
bruken av XenoSure biologisk lapp mé veies opp i mot den mulige
risikoen for senere vevssvekkelse.

Gjenvaerende glutaraldehyd utgjor en risiko for toksikologiske
virkninger. Hvis man fullfarer riktig skylleprosedyre som listet

innen IFU, reduseres den gjenvéerende glutaraldehyden pa lappen

til et akseptabelt nivd, og reduserer dermed risikoen for akutte
toksikologiske virkninger betydelig. Gjennomgang av utgitt litteratur
har ikke fort til en etablert trygg grense for glutaraldehydeksponering
nar den er implantert i vaskulaturen. Risikoen gker nar man
implanterer store mengder glutaraldehydbehandlet vev (f.eks. flere
store lapper) eller hos pasienter med mindre masse. Fordelene ved
bruken av XenoSure biologisk lapp mé veies opp i mot den mulige
risikoen for toksikologiske effekter.

Dyrestudier av bovint perikardium har rapportert forkalkning og
histologiske tegn pa svekkelse som en negativ reaksjon. Funnene
inkluderer fagocytter med medfalgende kronisk by Isesinfi Itrering
ved grensesnittet mellom det bovine perikardium og omgivende
vertsvev med fokal nedbryting av implantatkollagen som er konsistent
med vert- vs. transplantatreaksjon.

Bovint perikardium som brukes for perikardisk lukking, har blitt
forbundet med epikardiske betennelsesreaksjoner og adhesjoner av
lappen til hjertet. Perikardiske adhesjoner kan gke vanskelighetene ved
gjentatt sternotomi.
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Leveringsmate

En XenoSure biologisk lapp leveres steril og ikke-pyrogenisk i en forseglet
beholder, IKKE STERILISER PA NYTT. Lappen leveres i en steril fosfatbufret
saltlasning som inneholder 0,2 % glutaraldehyd. Steriliteten er garantert
hvis pakningen er udpnet og har en uskadd forsegling. Ubrukte deler skal
anses som ikke-sterile og kasseres.

Bruksanvisning

Velg den XenoSure biologisk lapp som er best egnet for den typen
prosedyre som skal utfores. XenoSure biologisk lapp kan kuttes til en
storrelse som er hensiktsmessig for en gitt reparasjon. XenoSure biologisk
lapp er KUN FOR ENGANGSBRUK.

Lappreparasjon

Kirurgiske hansker mé vaskes naye for a fierne alle pulverrester for
handtering av XenoSure biologisk lapp.

Undersok informasjonen pa krukkens etikett for & bekrefte at du har valgt
en XenoSure biologisk lapp av riktig sterrelse. Inspiser hele beholderen noye
og se om forseglingen har blitt tuklet med.

IKKE BRUK XENOSURE BIOLOGISK LAPP HVIS KRUKKEN ER SKADET ELLER
HVIS FORSEGLINGEN ER BRUTT. Ikke kasser produktet. Kontakt distributgren
din for flere instruksjoner.

Skyllingsprosedyre

Riktig skylleprosedyre, i henhold til vedlagte tabell, ma folges for & redusere
pasientens eksponering for gjenvaerende glutaraldehyd. Skyll flere lapper
separat med ny steril saltlgsning.

Fjern den inngrepssikre ytre plastforseglingen og skru opp krukkens
deksel. Innholdet i krukken er sterilt og ma behandles aseptisk for @ hindre
kontaminering. Krukkens utside er ikke steril og mé ikke komme inn pa det
sterile feltet.

Fjern XenoSure biologisk lapp fra krukken ved  gripe hjgrnene med steril,
atraumatisk tang.

Nér den er fiernet fra beholderen, senker du XenoSure biologisk lapp

ned i steril saltlgsning. Bruk den samme tangen og beveg XenoSure
biologisk lapp forsiktig i beholderen. La XenoSure biologisk lapp forbli i
skyllebeholderen til den skal brukes av kirurgen.

Ette kirurgens eget skjonn kan skyllelasningen inneholde bacitracin (500
U/mL) eller cephalexin (10 mg/mL), ettersom testing har vist at XenoSure®
bovin perikardisk lappmateriale ikke pavirkes negativt av behandlingen
med disse antibiotika. Virkningen av andre antibiotika eller de langsiktige
virkningene av disse antibiotikaene pa XenoSure® bovin perikardisk
lappmateriale har ikke blitt testet. Bruk antibiotika kun som indikert av
antiobiotikaprodusenten.

Modell Starrelse (cm) | Skyllingsprosedyre
0.6BV8 0.6x8

0.88V8 0.8x8

1BV6 X6

1BV10 x10 500 mli 2 minutter
1.5BV10 1.5x10 minimum
1BV14 x4

2BV9 29
2.5BV15 2.5x15

4BV4 4x4

4BV6 4x6

5BV10 5x10

6BV8 6x9

8BV 14 814 1000 ml'i 3 minut-

ter minimum

10BV16 10x16
12BV25 12x25
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Alternativ skylleprosedyre for lappen

For lappstarrelser som ikke er oppitt i tabellen, ma du bruke falgene
skyllingsinstruksjoner.

Lappens lengde (cm) x (cm) = Lappens omrade (cm?)

Huis lappen har et omrade som er mindre enn, eller likt, 37.5 cm?, trenger
lappen en skylletid pa 2 minutter i 500 ml saltlgsning.

Huvis lappen har et omrade som er stgrre enn 37.5 cm?, og mindre enn eller
lik 300 cm?, trenger lappen en skylletid pa 3 minutter i 1000 ml saltlgsning.
Merk: Lappens omrdde er basert pa én side av lappen. Beregningen er
formulert med intensjon. Folg instruksjonene.

Implantering

Kutt og/eller trim XenoSure biologisk lapp til snsket fasong. Alt overfladig
materiale fra XenoSure biologisk lapp skal behandles som biologisk avfall
og kasseres i henhold til sykehusets prosedyre.

I lopet avimplantering ma XenoSure biologisk lapp-vevet skylles ofte med
sterl, fysiologisk saltlgsning for & hindre torking. Undersgk begge sider av
XenoSure® biologisk lapp visuelt. Hvis en side virker glattere, implanterer
du den glattere overflaten slik at den vender mot blodstrgmmen.
Kirurgisk teknikk

Det er ikke innen denne bruksanvisningens omfang a instruere kirurgen i
spesifikke reparasjonsprosedyrer. LeMaitre Vascular, Inc. gér uti fra at alle
kirurger som utforer operasjonene ovenfor har fatt tilstrekkelig opplosing
og er godt kjent med relevant vitenskapelig litteratur.

Klinisk erfaring

Bovine, perikardiske lapper er brukt med stort hell i intrakardiale
reparasjonsprosedyrer i de siste 25 arene, med utmerkede kliniske
resultater. Publisert data om slik bruk kan finnes i medisinsk litteratur.

P& navaerende tidspunkt er den langsiktige holdbarheten til fiksert, bovint
perikardisk vev ukjent. De Kliniske fordelene ved d bruke dette materialet
sammen med dets kjente egenskaper ma veies opp i mot den navarende
ukjente langsiktige holdbarheten.

Sikker handtering og avhending

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av denne
medisinske enheten, ber brukerne varsle bade LeMaitre Vascular og den
kompetente myndigheten i landet der brukeren befinner seq.

Dette produktet har ingen skarpe kanter, inneholder ikke tungmetaller
eller radioisotoper, og er ikke smittsom eller patogen. Ingen spesielle krav
til avhending er gjeldende. Sjekk lokale forskrifter for & bekrefte riktig
avhending.

Kast oppbevaringslasningen i samsvar med lokale og faderale forskrifter.
Losningen ma ikke avhendes via septiske systemer. Hvis det ikke foreligger
noen begrensninger for avhending, kan lgsningen fortynnes og avhendes
via kloakkanlegget. For mer informasjon, se: https://www.osha.gov/
Publications/glutaraldehyde.pdf

Pakking og frakt av eksplantert XenoSure:

Retur av forsendelsen til LeMaitre Vascular avhenger av tre viktige

sporsmal:

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 lopet
av de siste seks manedene?

3. Har pasienten gitt klinikeren samtykke til at praven 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 RETURNERES TIL LEMAITRE
VASCULAR. | disse tilfellene skal eksplantatet avhendes i henhold til
lokale forskrifter.

For eksplantater som ikke medfarer patogen eller radiologisk risiko, gjelder
folgende:

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 av
implantatet,
Den delen av pasientens medisinske historikk som er relevant
for implantatet, inkludert sykehuset eller klinikken hvor
enheten ble implantert.
Pasientens opplevelse av implantatet for det ble flemet.
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d) Sykehuset eller klinikken hvor eksplanteringen ble utfert, og
dato for uthenting.

Eksplantering:

1. Eksplanterte XenoSure-lapper skal overfares direkte til en
forseglingshar beholder fylt med en opplasning av alkalisk bufret 2
9% glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for forsendelse.

2. Rengjaring av eksplanterte lapper skal vaere minimalt om
ngdvendig. Proteolytisk nedbrytning skal ikke brukes under noen
omstendigheter.

3. XenoSure-eksplantater ma ikke dekontamineres under noen
omstendigheter. IKKE autoklaver proven eller bruk etylenoksidgass
for & dekontaminere.

Pakking:

1. Eksplantater skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer
risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som
handterer slike pakker under transport. Absorberende materialer
og puter bor velges for & isolere den forseglede beholderen i den
sekundare emballasjen. Primér og sekundzer emballasje md da
pakkes inn i en ytre pakke.

2. Eksplantater i forseglede primere beholdere bar merkes med
et 150 7000-0659 Biohazard-symbol. Det samme symbolet skal
péfores den sekundzere emballasjen og den ytre emballasjen. Den
ytre emballasjen skal ogsa merkes med avsenderens navn, adresse
og telefonnummer, og uttalelsen “Ved oppdagelse av skade eller
lekkasje, skal pakken isoleres og avsender varsles”.

3. Pakker som er klargjort pa overnevnte mate kan sendes til:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Begl produktg i, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at det er tatt rimelige hensyn under
produksjon av dette utstyret. Sett bort fra det som er eksplisitt angitt i dette
dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT I DETTE AVSNITTET
OMFATTER DETTE LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER
0G DERES RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER,
LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER

MED HENSYNTIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FOLGE

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. LeMaitre Vascular stiller ingen garanti vedrarende produktets
egnethet for bestemt bruk. Dette er kjoperens eneansvar. Denne
begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller
feilaktig oppbevaring, foretatt av kjoperen eller en tredjepart. Det eneste
rettsmidlet ved et brudd pd denne begrensede garantien vil véere erstatning
av, eller refusjon av innkjopsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre
Vasculars skjonn) etterfulgt av kjoperens retur av enheten til LeMaitre
Vascular. Denne garantien vil avsluttes pa utlgpsdatoen for denne enheten.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES
ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FOLGEBASERTE,
SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV.
LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE
TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1

000 USD (ETTTUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G
ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT,
IFGLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE
VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G
UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE
BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert pa
baksiden av disse bruksinstruksjonene for brukerens informasjon. Hvis det
er gatt tjuefire (24) maneder mellom denne datoen og bruken av produktet,
bor brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om det er tilgjengelig
ekstra produktinformasjon.
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buonoruuen nnactup XenoSure®

(Homepa Ha mopenu 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14,
2BV9, 2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV 14, 10BV16, 12BV25)
06paboTeH roBexzu, nepukapaeH nnactup

WHcTpyKiywm 32 yoTpe6a - Bbarapckm

@FRx only

(bXpaHeHue

Buronornuxuat nnactup XenoSure® Tpa6Ba Aa ce CbxpaHABa Haj
0°C(32°F). [la ce n364rBat MecTa, KbleTo MOFaT fia HaCTbNAT NPeKoMepHI
TemnepaTypHu GnyKkTyaumum; Hanpumep, 6130 A0 TPHOY 3a napHo
OTONNEHVe VNV 3a ropeLLa BoAa, Bb3AYXoNPOBOAW 3a KNMMATUYHK
MHCTanauyy unm ¢ npaka otbHyea cetanHa. HE CE U3NCKBA
OXNAMAHE. 3AMPB3BAHE LLIE MTOBPEAN CEPYIO3HO BAONOMAYHMA
MNACTIP XENOSURE 1 LLIE O HAMPABW HEMOAXOAALL 3A YNOTPEBA.

Onucanue Ha u3genuneTo

BuonoruyxuAT nnactup XenoSure npe/cTaBnABa napye ropexaa,
nepyKapAaHa TbKak, KOATo e 6una u36paHa nopaan MUHUMANHI ThKaHHN
HeflocTaTbly. ThKaHTa ce TpeTMpa B NPOLIeC € ryTapangexug, Koo
(BbP3BA KoNareHoBMTe GrOPY 11 HaManABa 40 MUHUMYM aHTUTEHHOCTTA.
BuonoruuHuAT nnactup XenoSure e Crepu3upaH ¢ TeueH XuMIKan i

€ 0MaKOBaH B NNIACTMacoB bypKaH, ChAbPKaLL CTepueH pasTBop Ha
TnyTapaniexvs 3a cbxpanenue. buuonornykmuat nnactup XenoSure e
npe/iHa3HayeH 33 Bb3(TaHOBABAHE Ha eCTECTBEHM OPraHit Ha TANOTO.
bBuonornyxute nnactupu XenoSure ce NpefoCTaBAT B CNleHUTe pa3mepi:

Mogen Pasmep (cm) Mopen Pa3mep (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.8BV8 0.8x8 4BV6 4x6

1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x14 10BV16 10x16

2BV9 29 12BV25 1225
2.5BV15 2.5x15

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

BuonoruyxuAT nnactup XenoSure e npeaiHa3HayeH 3a ynotpe6a

KaTo MaTepuan 3a XMpypriyeH NiacTvp 3a CbpeyHa v BackynapHa
PEKOHCTPYKLMA 1 Bb3C 33 Bb3C Ha AedeKT Ha
MEKY TbKaHu, 32 NOACUNBAHE Ha LIEBHA NMHUA NPY 061 XUPypriyHm
npoLezypy 1 3a 3aTBapAHe Ha dura mater B HEBPOXUPYPTUATA.
Moka3axueTo “3aTBopeTe dura mater npu HeBPOXMpYpruATa” He e
YTBbPAEHO 0T dpeHckuTe BnacTy B Penybnuka OpaHuus.

MpoTuBonokasaxus
Hama u3ecthu.

Bb3MOXKHN yCnoXHeHUs

PecteHo3a

06pa3yBaHe Ha nceBfoaHeBpU3Ma

UHoekuua

Tpomb6o3a

Kanundukauma

Ounbpoza

(bpoBa okny3ua

(KbCBaHe Ha NnacTup

Nlunatauns

VHapKT Ha MuoKapaa

Kbpsewe

13TnyaHe Ha LepebpocnuHanta TeyHoCT (MMKBOpes)
Mo3bueH uncynt

CmbpT

« MEHWHTUT

Mpepynpexpenua

(OCHOBHY YCNIOXHEHUA, KOUTO a AOKNaABaHY NPU rOBEXAa, NepukapaHa
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TbKaH, ca pnbpo3a n urdekuma. Tesm yc ca 6unu Habntopasaxu

0
CaMo NPU MHOTO MaTbK Opoii NaLveHTH Cnea MMNNAHTUPaHe Ha roBeXAa,
nepyKapaHa TbKaH.

MpeanasHu mepku

Bcuuku nuwga, 0TroBOpHY 3a paboTata U noAroToBKara Ha GronoruuHus

nnactup XenoSure TpA6Ba Aa NPoABABAT Haii-ronsmo BHUMaHMe, 3a Aa

n36erHat noBpexAaHe Ha TbKaHTa Ha buonorvykmA nnactup XenoSure.

« CAMO 3A ESHOKPATHA YNOTPEBA. [la He ce ynotpebsBa noBTopHO, A
He ce 06paboTBa OTHOBO ¥ i He ce CTepUnu3upa oTHOBO. MoBTOPHO
13n0n3BaHe, 06paboTBaHe N cTepunaupaxe Ha usgenneto u/

UMY HECNa3BaHeTo Ha T0Ba, 61 MO0 Z1a NPUYNHI HapaHsABaHe,
60N1eCT WM CMBPT Ha NaLMeHTa. Bcvuki HeM3non3Baky napueta ot
6uonoruukma nnactup XenoSure TpA6Ba Aa ce U3XBbPAAT. Vmaitte
npefBIA AaTaTa Ha roHOCT Ha npogykTa "[la ce unon3sa fo..."

- MPOBEPETE nnom6upaHara cTepunHa onakoka npeav oTeapaHe. Ako
nnombara e cuynexa, CbAbPKAHNETO MOXe Aa He e CTEPUNHO U MoXe
11 NpUYuHI uHdeKuna Ha naumenTa. IA HE CEYNOTPEBABA. [la He ce
U3XBbPNA NPOAYKTHT. Mons, CBbpeTe ce ¢ BalLua AucTpubyTop 3a
JOMBAHUTENHN MHCTPYKLN.

« HE u3naraiite u3penueto Ha Temnepartypu nog 0°C (32°F).
3AMPB3BAHE LLE NOBPEAW CEPUO3HO BUONOMAYHIA MNACTUP
XENOSURE W LLIE TO HAMPABI HENOAXOAALL 3A YNOTPEBA. IA HE CE
CbXPAHABA B OXNTAEHO ChCTOAHME.

- MNpegw ynotpe6a U3MNAKHETE n3nenveto cnopes pasgena
“MPOLIEAYPA 1O U3NNAKBAHE" B Ta3m 6poLuypa. PasTeopbT
32 CbXpaHeHue Ha 6uonoruyHua nnactup XenoSure ChabpxKa
TNyTapanfexuz 1 Moxe Aa NpUYNHN pasHeHe Ha Koxata, ouute
Hoca u rbpnoto. HE BAWLUBAVTE U3MAPEHIATA HA PA3TBOPA 3A
CbXPAHEHUE. W136arBaiite npogbmKuTeNeH KOHTAKT Ha KoXarta u
He3abaBHo NpomuiiTe 30HaTa ¢ Boga. B cnyuaii Ha nonaaatxe B oyute
NoTbpCeTe MeANLMHCKA NOMOLL He3abaBHo. TeyHMAT pasTeop 3a
XVIMIYecKo CbxpaHaBaHe TpA6Ba Aa ce U3XBbPNA cnopes 60NHIMYHATA
npouesypa.

« HEumnnanTvpaiite nnactvp XenoSure ¢ pa3smepu 12 x 25 cm Ha
naumenty ¢ Terno nop 25 kg (Buxte HebnaronpuatHiTe epexTn).

« HE 6opasete ¢ Gronoriunua nnactup XenoSure nocpeAcTBOM
TPaBMYpALLV MHCTPYMeHT. ToBa MOXe fia NOBpe/Y U3aenveTo.

« HEu3non3gaiite 6ronornytua nnactup XenoSure, Koiito e 6un
nospeseH. Llenoctra Ha u3penvieTo Moxe 4a e HapyLeHa.

« HEMNPABETE onuT fa nonpagsare 6vonoruyxua nnactup XenoSure. Ako
Npezy MMNNAHTUPAHETO HACTbNN NOBPeAA Ha GronornyHIa nnacTup
XenoSure, cmeHeTe 6uonornyHma nnactvp XenoSure.

«  HE cTepunu3upaiite notopHo. Heusnon3sanute cekuun TpatBa Aa ce
CYNTaT HECTEPUITHI 1 A Ce U3XBBPNIAT.

« HE nognaraiite 6uonoruunua nnactup XenoSure Ha crepuam3auma
CNapa, eTUNEeHOB OKCUZ, XUMUYECKW areHTU W Ha CTepunmM3auma
c0bmbyBaHe (c rama/enekTpoHHN Tbum). Moxe Aa HacTbnun
nospexzaxe!

« HE u3non3Baitte urm ¢ pexeLun pbOoBe N ¢ pexelun Bbpxose 3a
XVIPYPriYHY WeBoBe. ToBa MoXe Aa NOBPEAN U3AeNETO.

« HE no3BonsABaiiTe TbKaHTa Ha NnacTupa a U3CbxHe no Bpeme Ha

60paBeHeTo C Hesl.
« HEu3non3gaiite u3genueTo, ako CPOKLT Ha FOAHOCT € U3TeKbA.
He6naronpuathu edpektn
Buronornunuat nnactup XenoSure e npe, 33 Bb3C

Ha eCTeCTBEHI OpraHyt Ha TANOTo. HenpaBUHOTO GYHKLMOHMaHe Ha
€/MH UMNNAHTIPaH 61onorvyeH niactvp XenoSure BOAM A0 CUMMTOMM,
WAEHTIYHI HA CAMMTOMUTE, Bb3HUKBALLY OT AeQULWTY B OPraH Ha
TAN0T0. OTTOBOPHOCT HA XVPYPra, U3BbPLLIBALL UMMNAHTUAHETO, € Aa
H(OPMIPA NaLMEHTa 33 CUMMTOMUTE, KOUTO MOKA3BaT HENPaBUHOTO
yHKLMOHMpaHe Ha Gronoruuxua nnactup XenoSure.

1. TibneH cbppeyeH 610K v AeceH GeapeH 6Mok ca U3BeCTHN
YCNIOXKHEHNA, AOKNAABAHI OTHOCHO NPOLIEAYPY, BOAELLN A0 CbpAEYHO
Bb3CTaHoBABaHe B 6n130cT o A-V npoBoaALLMTe CHonose.

2. TobKaH, 06paboTBaHa upe3 rnyTapangexuz, Moxe fa Gbae npeamer
Ha KbCHA aTaka 0T IMyHHaTa CUCTeMa, C NOCTEABALLO yBPeXaHe
Ha TbKaHTa. lon3uTe 0T U3noN3BaHeTo Ha GronOrUYHIA NAACTUP
XenoSure TpA6Ba Aia 6bAAT NpeLeHeHN CNPAMO Bb3MOXKHMA PUCK OT
KbCHO yBPEX/jaHe Ha TbKaHTa.

3. OCTaTbYHVAT FyTapanzexug npeacTaBnABa onacHocT ot
TOKCUKONOTNYHY eeKTy. /3MbHABaHETO Ha noaxoaALLaTa npoLeaypa
32 UI3NNaKBaHe, KaKTO e MOCOYEHO B UHCTPYKLWKTE 3a yroTpeba,
peflyuupa 0CTaTbyHuA MyTapanexia BbpXy nnacTiupa io Npuemnuso
HUBO 1 CNeIOBATENHO 3HAUUTENHO PeAyLYPa ONAcHOCTTa OT 0CTPH
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TOKCUKoNornyHu edeku. Mpernes Ha ny6nukyBaHaTa nuteparypa

He NoKa3a ycTaHoBeHa Ge30nacHa rpaHuLIa 3a eKCNo3uLua cNpaMo
rnyTapangexug, Korato e UMNNAHTUPaH BbB Backynarypa. OnacHoctute
HapaCTBaT, KOrato e UMMN/IAHTUPAT FONIEMI KOMYECTBA ThKAHH,

p CrmyTay (Hanpumep, MHOTO LWMPOKIA NIacTUpH)
WM C& UMMTIAHTUPAT Ha MIALMEHTI C NO-MafKo Terio. Mon3uTe ot
13M0N13BaHETO Ha bronoruyHuA nnactup XenoSure Tpabea aa bbaat
npeLieHeH| CIPAMO Bb3MOXHMA PUCK OT TOKCUKOMOTUUHY epeKTH.

4. TIpoyuBaHuATa BbpXY XMBOTHY C FOBEX/Y NEPUKapA A0KNaaBaxa
3 KanuMOUKaLMA M XUCTONIOTNYHY NPU3HALY 33 YBPEXAHE, KaTo
HebnaronpuATHa peakwys. HaxogxuTe BKOYBAT darouunTosa ¢

PUAPYXaBALL XPOHNUYEH B fleH UHOUITPAT B (Bbp3BaLLATa
NOBBPXHOCT MEX/Y TOBEX/sA NepUKapA 1 OKONHATA NPUEMHA ThKaH
C hOKaNHo pa3pyLLIaBaHe Ha KoflareHa Ha MMMNAaHTa, roBOpeLL0 33
PeaKwyA Ha NPUEMHUK CPeLLly NPUCaZKa.

5. ToBexay nepukapa, U3non3BaH 3a nepukapaHo 3aTeapaHe bewe
(BbP3BaH C ENUKAPAUANHY, Bb3NANUTENHM PEAKLMM 1 (PACTBAHUA HA
MNacTpa KbM Cbpuero. llepukapaHu CpacTBaHMs MoraT Aa noBuwwar
TPYAHOCTTA 32 NOBTOPHA CTEPHOTOMKA.

Kak ce poctaBa

Enut 6uonornyen nnactup XenoSure ce 0CTaBA CTEPUNEH U ANMPOTEHEH
B nnom6upan koxTeiinep; 1A HE CE CTEPUIU3IPA MOBTOPHO. Mnactupbt
(e CbXpaHABa B CTepuneH, GocdatHo bydepeH, Gunonoruyex pareop,
cbabpKaLl 0,2% rnyTapangexus. CTepUIHOCTTa e 0CUrypeHa, ako
0nakoBKaTa He e 0TBapAHa 1 MMa HenoBpeAeHa nnomba. Hennonganute
CeKLM TPAOBA fia e CYUTAT HECTEPUIHM U 1 Ce U3XBBPIAT.

Ykasauus 3a ynorpe6a

W36epete u3mckBaHuA Mopen bronoruye nnactup XenoSure, KakTo e
TIOAXOAALLI0 32 BIAAA MPOLIEAYPA, KOATO LLje Ce U3BbPLUBA. brtonornyHuaT
nnactup XenoSure Moxe i 6bzie CKPOEH B MOAX0AALLMA pa3mep 3a
NpeACTOALLOTO Bb3CTaHOBABAHe. buuonoruykmAT nnactup XenoSure e
CAMO 3A EJHOKPATHA YMOTPEBA.

MoproToBKa Ha nnacTupa

Mpenn na 6opasuTe c brionorvyHua nnactup XenoSure xupypruyeckute
pbKaBuLM TPAOBA Aa GbAAT LLATENHO NPOMUTY, 33 J1a Ce OTCTPAHAT BCUYKI
0CTaTbLM OT TaNK.

Mpoyuete nHhopmauwATa BbPXy eTUKeTa Ha OypkaHa, 3a aa npoepuTe
1360pa Ha NPaBUNHUA pa3mep Ha 6uonoruuHua nnactup XenoSure.
BHumaTenHo npoBepeTe LienuA KoHTeiiHep 1 3aneyataHata nnomba 3a
nospesa.

HE YNOTPEBABANTE BIUONOTUYHIA MNIACTUP XENOSURE, AKO BYPKAHBT E
MOBPEQEH WNI NNOMBATA E CYYNEHA. He n3xebpnaiite npogykta. Mona,
CBBPIKETE Ce C BALLNA ANCTPUOYTOP 33 AOMBARUTENHN UHCTPYKLUM.

Mpouepypa no usnnakBaHe

MoaxozALaTa npoLeaypa 3a U3nnakBakxe, CbIacko NpunoxeHata rabnuua,
TpAGBa Aa 6bjje CMa3BaHa, 3a Aa ca peayLynpa eKcNo3nLNATa Ha NaLMeHTUTe
CNPAMO OCTaTbuHYA ryTapangexus. /3nnakHeTe MHOXeCTBOTO NNACTUpH
TIOOTAENHO C HOB CTepUNieH GU3MONOruyeH pasTaop.

(OTcTpaHeTe 3aneyaTaHara 0TBbH NNIaCTMacoBa nnom6a 1 pasBuiite kanaka
Ha 6ypkaHa. CbibpaHueTo Ha Gypkata e CTepunHo 1 ¢ Hero TpAbBa Aa ce
60paBy acenTnuHo, 3a Aa e NPeAOTBPATI KOHTaMMHALWA. BbHLIHaTa CTpaHa
Ha GypkaHa He e CTepynHa 1 He TpAGBA [1a HaBMN3a B CTEPUNHATA 30Ha.

0t bypkaHa u3Bagete bronorvynua nnactup XenoSure xgatwaikm
HeroBuTe bIb/UeTa CbC CTEpHUNIeH, aTpaBMUpaLL hopenc.

(Cnef KaTo e U3BajieH OT KOHTeliHepa, notoneTe GvonoruyHua nnacTup
XenoSure B cTepuneH pusnonoruyeH pasreop. Kato unon3sate colyna
hopuenc, BHMMaTeNHo pasknatete GuonornyHus nnactup XenoSure B
nerexyero. [lo3sonere 6ronornyxua nnactup XenoSure pa npecton 8
NeTeHYETO 3 U3NNaKBaHe, KONKOTO U3UCKBA XUPYPIbT.

Mo ycmoTpeHme Ha Xupypra MPOMUBHUAT Pa3TBOP MOXe Aa CbIbpka
6auuTpaumH (500 U/mL) wam uedanekcut (10 mg/mL), Toit kato
U3NUTBAHETO NOKA3a, Ye FOBEXANAT NepukapAvaneH MaTepuan Ha
nnactupa XenoSure® He e NoBAMABA HEONAroNPUATHO OT TPeTUpaHe
CTe3v aHTubroTULM. EQeKkTuTe Ha Apyrn aHTOMOTULIN Un epekTUTe

C AbAITOTPAIiHO AICTBIE HA TE31 AHTUGMOTULM BBPXY FOBEXANA
nepuKapaManeH Matepuan Ha nnactupa XenoSure® He 6xa u3nuTBaHu.
YnoTpe6aBaiite aHTUGMOTULMTE CAMO, KAKTO e yKa3aHo OT NPou3BoANTeNa
Ha aHTU6UoTULMTE.
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Mogen Pa3mep (cm) Mpouenypa no u3nnaksate

0.6BV8 0.6x8
0.8BV8 0.8x8
1BV6 1x6
1BV10 1x10 500 ml 3a 2 MUHyTH

Hail-Manko
1.58V10 1.5x10

1BV14 x14

2BV9 29

2.5BV15 2.5x15

4BV4 x4
4BV6 4x6
5BV10 5x10
6BV8 6x8
8BV 14 814 1000 m[sa 3 MUHyT!
Hail-MarnKo
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Mpoueaypa no u3nnakBaHe 3a anTepHaTuBeH pasmep Ha nnacTup

3a BCeky pa3mep Ha NNacTup, Koiito He e u36poeH B Tabnuuata
u3non3BaiiTe CeAHUTe MHCTPYKLMM 3a M3NNaKBaHe.

[lbnmmHa Ha nnactupa (cm) x WnpounHa Ha nnactupa (cm) = Mnowy Ha
nnactupa (cm?)

AKO NAACTUPBT UMa NAOLL, MO-MaKa Wk paBHa Ha 37.5 cm?, nnacTupbT
131CKBa BpeMe 3a u3nnakeaxe 2 MuHyTI B 500 ml Gu3uonoruyeH pasreop.
Ao NnacTUpBT MMa nnoLy no-ronAma ot 37.5 cm? U No-Manka UK paBHa
Ha 300cm?, NNacTUpBT U31CKBa BpeMe 3a M3nnakeake 3 MuHyTv 8 1000 ml
(u3vonornyeH pasraop.

3abenexka: [nowma Ha naacmupa e 6a3Upara Ha eOHAMA CMPara Ha
nnacmupa. Tosa u34uciieHue Ge hopmynuparo HapoyHo. Mons credeatime
UHCMpyKyuume.

WmnnauTupane

Pazkpoiite u/unu obpexete 6ronoruuxua nnactup XenoSure B xxenaata
opma. Beeku u3nuweH Matepuan ot 6uonornykmuA nnactvp XenoSure
TpA6Ba Aa ce 06paboTBa kaTo GrionornyeH oTNaabK U Aa e UXBbPAA
cnopez 6onHnyHaTa npoeaypa.

Mo Bpeme Ha MMNNAHTMPaHe NPOMYBAIiTe TbKaHTa Ha GuonoruuHua
nnactup XenoSure Yecto CbC CTepuneH Gu3nonoruyeH pasreop, 3a Aa
npeoTBpaTUTe M3CbXBaHETO My. OrnepaiiTe BU3yanHo ABeTe CTpaHit

Ha buonoridus nnactup XenoSure®. Ako eHara CTpaHa U3mexaa
10-rnajKa, UMNAaHTUpaiiTe No-rnajkaTa NOBbPXHOCT Taka, Ye TA Aa COYM
KbM KpbBHUA NOTOK.

Xupypruyna Texnuka

1138bH 06xBaTa Ha Ta3u 6poLuypa C HCTPYKLMK 3a ynoTpeba e Aa ce
VHCTPYKTUPA XMPYPBT B CNELMGUUHITE NPOLIeAYPU N0 Bb3CTaHOBABaHe.
LeMaitre Vascular, Inc. npuema, ue Bcekvt Xvpypr, U3BbpLLBaLL FOpHUTE
onepaLuy, e Nonyunn afeKkBatHo oby4eHue U e NOAPOGHO 3ano3HaT ¢
YMECTHaTa, HayuHa nuTeparypa.

KnunuyeH onut

ToBeX /v nepuKkapaHy nnacTupi 6axa ycnewHo U3non3Bakm BbB
BBTPECHPAEUHI Bb3CTAHOBUTENHI MPOLIEAYPY 32 NOCNEAHNUTE 25 TOANHN
COTNNYHY KNMHWYHI pe3ynTaTu. B MeanumMHCKaTa auTepaTypa Morart Aa ce
HaMepAT Ny6AMKyBaHW aHHY 3a Takasa ynoTpeba.

ToHacToALLEeM, AbArOTPaIiHOCTTa Ha GUKCUPaHaTa, roBexa nepukapaHa
TbKaH € Heu3BecTHa. KnuHuuHuTe npesuMcTBa B ynotpe6ata Ha Tou
Marepuan, Hapes C HeroBuTe U3BECTHI XapaKTepUCTUKI, TpAGBa Aa GbaaT
npeLeHeHN CpeLLly HacToALLaTa, HeonpeaeneHa AbATOTPIHOCT.
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b HO 6op n p

AKo N0 Bpeme Ha 13M013BaHETO Ha ToBA MeAMLIMHCKO U3Jiene Bb3HUKHAT
TEXKI MeULIMHCKY MHUMAEHTY, noTpeGuTenuTe TpAGBa A YBEAOMAT
KkakTo LeMaitre Vascular, Taka v KOMNeTeHTHUA OpraH Ha Abpxasata, B
KOATO Ce HamMupa NoTpeGuTensT.

To3u NPOAYKT He CbAbPKA OCTPU NPEAMETH, TEXKI METaM U

pa 11 He e MHeKLMo3eH unu natoreHeH. He ca Hanuue
CneLmanHy U3nckBaHUA 3a u3xBbpAaHe. Mons, npernepaiite MecTHuTe
pernameHTI 3a NPaBUNIHOTO U3XBBPAAHE.

V13xBbpnAiTe pa3TBOpa 33 CbXpaHeHue CbINacHo MecTHUTE u
deiepanHute pernameHTy. Pa3TBopbT He TpAGBa Aa Ce U3XBBPNA B
CeNnTUYHI CUCTeMIA. AKO HAMA OTpaHNYeHIA 32 U3XBbPAAHETO, Pa3TBOPBT
MOXe /1a Ce pa3pe/u it U3XBbPAY B CAHUTapHA KaHANM3ALMOHHA CUCTeMa.
3a noeye uHdopmauua BxkTe: https://www.osha.gov/Publications/
glutaraldehyde.pdf

OnakoBaHe U TpaHCNOPTUPaHe Ha ekcnnanTupaH XenoSure:
BpbLuaHeTo Ha npatkata kbm LeMaitre Vascular 3aBucy o1 3 cbiuecTBern
BbMpOCa:

1. Jlanu eKCNaHTbT e MonyyeH 0T NALVEHT C U3BECTHO MK
npeAnonaraHo natoreHHo CbCToAHIE KbM MOMEHT Ha
eKcnnaHTupate?

2. [lanv eKCnnaHTbT e NONyYeH OT NaLMeHT C U3BECTHA aHAMHe3a 3a
NeyeHe, KOeTo BKNI0YBA TepaneBTUYHIN PAAMOHYKINAN, B PaMKHTe
Ha nocneaHuTe 6 mecewa?

3. Jlanv KNUHALMCTBT € nonyyun GopmynAp 3a Cbrnacvie oT NaLyeHTa 3a
BPbLUaHe Ha Npo6aTa KbM NPOU3BOAWTENA 3a U3CNeA0BATENCKY Lenn?

B cnyyaii ye otroBopwT Ha BbApoc T unm 2 e nonoxutene, LeMaitre
Vascular He ocvrypABa afieKBaTHY Hacoki 3a Tpaxcnoptipaneto. TE3)
EKCMMAHTV HE TPABBA 1A CE U3MPALLIAT HA LEMAITRE VASCULAR
NP HUKAKBI OBCTOATENCTBA. B TakmBa cnyuan ekcnnaHTuT TpAdBa
J1a (e U3XBLPAM CbINACHO MECTHUTE PernameHTH.

3a eKCMNaHTH, NPU KOUTO HAMA NaToreHHI UM PaZNoNornyHI PUCKoBe,
13non3Baiite CeAHOTO:

Mpenw excnnanTaumaTa:

1. AKo e Bb3MOXHO, U3mbaHeTe KT unu yntpassykoBo ckaHupaHe Ha
U3AENNETO C Lien IOKYMEHTIPaHe Ha A0Ka3aTeNCTBEHOCTTa.

2. LeMaitre Vascular moxe Ja npvieme KnMHWYHa MHGopMmaLma,
KOATO € aHOHUMM3IpaHa no naumeHT. LeMaitre Vascular u3uckea
MHGOPMALINS, BKNIOYUTENHO:

a) [TbpBOHauanHata AMarHo3a, KOATO e AoBena o ynotpe6ara
Ha UMNNaHTa.
MenuumHckata aHamHe3a Ha naLyeHTa, KoATo e cBbp3aHa ¢
UMNNaHTa, BKKUUTENHO GONHULATA WA KNVHVKATa, B KOATO
€ UIMNNaHTUPaHO N3AenueTo.
)  ONuTBT Ha NaumeHTa C IMNNaHTa Npejy U3BaX/aHeTo Ha

UMNNaHTa.

d) bBonHuuara un KNMHUKaTa, B KOATO € U3BbPLLIEHO
€KCMNaHTUPaHETO, KaKTo ¥ AaTaTa Ha U3BUYaHeTo.

EkcnnanTauua:

1. Ekcnnaxtupanute XenoSure nenekm Tpa6Ba aa ce npexsbpiat
[AVIPEKTHO B 3aneyatsalll ce KOHTeiiHep ¢ pa3TBOp Ha ankanuH
6ydepupan 2% rnytap uni 4% dor npesu
3npaLLaxeTo.

2. TMouncTBaHETO Ha eKCNAHTUPaHWTe NeneHky TpAbBa Aa e B
MVHVMAnHa cTeneH, ako e HyXHo. lIpoTeonuTUYHO pasrpaxaane
He TpAGBA A Ce U3N0N13Ba NPy HUKaKBM 06CTOATENCTBA.

3. Excnnantute XenoSure He TpAGBa Aa ce 06e33apasasat npu
HuKaksu obctoatenctga. HE nyckaiite npo6ara B aBToKNaB v He
113non3BaiiTe ra3 eTUNEH OKCUA 3a 06e33apasnBaHxe.

OnakoBake:

EkcnnanTuTe TpAGB Aa ce 3aneyaTar v 0NaKkoBaT MO HauWH, KOiiTo
(BeX/a A0 MUHMMYM NOTeHLMana 3a CuynBaHe, 3aMbpcABaHe Ha
CpefiaTa UnN eKCO3MLMA Ha ULaTa, KOUTO PaboTAT C naKeTuTe
110 Bpeme Ha TPAHCMIopTa. 3a U30NIMpaHe Ha 3areyaTBaluus e
KOHTeiiHep BbB BTOpUYHaTa ONaKoBKa TpAGBa Aa ce n3bepe
Marepuan, Koito e abcopbupati 1 omekoTaBaLl. TbpBiyHaTa

11 BTOPUYHaTa ONakoBKa TpAOB CNlefj TOBa ja Ce ONaKoBaT BbB
BbHLUHA ONaKOBKA.

2. EkcnnaHTyiTe B 3aneyaTaHyt MbpBUYHI KOHTeiiHepY TPAGBa Aa ce
eTuketupar ¢ IS0 7000-0659 cumBon 3a 611onoriyHa onacHocT.
ChLUMAT CUMBON TPAGBA A3 Ce MPUNOXY KbM BTOPUYHATA
0MaKoBKa M BbHLUHATa 0NaKoBKka. BbHILHaTa onakoBKa TpA6Ba
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CbLLO TaKa Aa Ce eTUKETUPA C UMe, aApec 1 TenedoHeH Homep Ha
nofiaTens, KakTo 1 ¢ Aeknapauuara,lpu oTKpuBaxe Ha noBpezay
NN TeyoBe onakoBkaTa TpAOBA Aa ce U30/1Upa U NOAATENAT Aa
6b/e yBesoMeH”.
3. MakeTuTe, NOATOTBEHN MO TOPENOCOUEHNA HAUMH, MOTAT Aa Ce

U3NPaTaT Ha:

LeMaitre Vascular

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

OrpaHuyeHa rapaHuus 3a NPoAYyKTa; orpaHnyeHue Ha
obe3wweTeHnaTa

LeMaitre Vascular, Inc. rapaHTupa, ue e BoeHo A0CTaTbuHO BHUMaHMe

B MPOM3BOACTBOTO Ha TOBA M3ienve. OCBeH KaKTO e NpAKo NpefBuaeHo

B HacToAlA fokymenT, LEMAITRE VASCULAR (3A LIETIATE HA TO3I
PA3QIEN, TA3W KNAY3A BKJTI04BA LEMAITRE VASCULAR, INC., HEMHUTE
MOAPA3LENEHNA N CbOTBETHUTE TEXHU CNYXUTENN, ATBXHOCTHI
JWILIA, LVIPEKTOPI, YNPABUTENN W ATEHTI) HE JABA U3PUYHI UNU
M0/1PA3BVPALLIM CE TAPAHLIW N0 OTHOLLEHWE HA TOBA U3LENWE, BUNO
TMOPAZIW JIEMICTBUE HA 3AKOH WM 110 JIPYT HAYWH (BKITIOYMTENHO,
BE3 OTPAHWYEHME, BCAKA MPEANONATAEMA TAPAHLINA 3A THPTOBCKA
MPUrOAHOCT UMW FOAHOCT 3A ONPEAEEHA LIEN) 11 B HACTOALLOTO

W OTXBBPIA. LeMaitre Vascular He 3aABABa NPUrOAHOCTTa 3a HAKAKBO
onpezeneHo neueHie, 3a KOETo ToBa U3Aenue 61Ba U3N0N3BaHO U UMeTo
onpepensAHe e 0TTOBOPHOCT eAMHCTBEHO HA KynyBaya. Ta3u orpaHuyeHa
rapaHLuA He ce npunara B Clyyan Ha kakBaTo 1 a e 3noynotpe6a

NN HenpaBunHa ynotpeba, Uni Ha HenpaBINHO CbXpaHeHiue Ha ToBa
U3enue OT KynyBaua Uni oT TpeTa cTpaHa. EAuHCTBEH0TO 06e3LueTeHme
NpU HeCNa3BaHe Ha Ta3vl OrpaHyeHa rapaHLyA e Gbae cMAHaTa un
BPbLLAHETO Ha NNaTeHara LieHa 3a Toa U3genie (eANHCTBEH ONLuA Ha
LeMaitre Vascular), cnez BpbLuaHe Ha u3genueTo oT kynyaua Ha LeMaitre
Vascular. Ta3v rapaHuya npukniousa cefl U3THYaHe Ha cpoka Ha roAHOCT
Ha TOBa u3enve.

TPU HUKAKBI YCI0BUA LEMAITRE VASCULAR HAMA ZIA BbIE OTTOBOPHA
3ATPEKM, HEMPEKW, NOCNEABALLM, CNELIMANHY, NOANEXALLN HA
HAKASATENHO NPECIEABAHE UMW MPUMEPHU LLETW. NPY HUKAKBY
YCI0BUA CbBKYMHATA OTFOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR 10
OTHOLLIEHWE HA TOBA U3[1ENIE, HE3ABUCMO OT NPUYMHUTE 3A
Bb3HWUKBAHETO 11, HE3ABICMO OT NPUYUHIATE 11 BUA OTTOBOPHOCT,
NATIATIO J0TOBOP, M0 TPAXZIAHCKO MPABOHAPYLLEHHE, KATO
CTPUKTHA OTFOBOPHOCT WNIN MO JIPYT HAYMH, HE HABMUHABA XUNALA
[TIONIAPA (US$1000), HE3ABICMO ANV LEMAITRE VASCULAR E BIATIA
OCBEZIOMEHA 3A Bb3MOXHOCTTA 3A TAKABA 3ATYBA 1 HE3ABIUCUMO
OT HEOCBLLEECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIEST HA KOETO U IAE
OBE3LLETEHWE. TE3)1 OTPAHUYEHA CE MPUNATAT 3A BCUYKN UCKOBE HA
TPETA CTPAHA.

3a (BezieHIe Ha NoTpebUTeNVTe pefaKLA N AaTa Ha 0TNEYaTBaHeTo e
BK/II0UEH Ha NOCTIEAHATA CTPAHULA Ha Te3u VHCTpYKLwK 3a ynotpe6a. Ako
[IBAZeCeT U yeTvpy (24) MeceLia ca U3TeKNM MeXAy Tasv Aata 1 ynotpebara
Ha npogiyKTa, noTpe6utenar Tpabea Aa ce cBbpxe ¢ LeMaitre Vascular, 3a aa
BU Aany UMa HanvyHa AOMbAHUTENH MHAOPMALIUA 32 MPOAYKTa.
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XenoSure® biologiskais ielaps

(Modelu numuri: 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Apstradats liellopa perikarda ielaps

Lietosanas instrukcija — latviesu valoda

STERILE| A] (D Rx only

Uzglabasana

XenoSure® biolodiskais ielaps jauzglaba temperatra virs 0°( (32°F). Izvairieties
no vietam, kur var rasties straujas ras svarstibas; tuvu
tvaika un karsta idens caurulvadiem, gaisa kondicionésanas kanaliem, vai no
tiesas saules gaismas. SALDESANA NAV VAJADZIGA. SALDESANA BUTISKI BOJA
XENOSURE BIOLOGISKO IELAPU UN PADARATO NEDERIGU LIETOSANAI

lerices apraksts

XenoSure biologiskais ielaps sastav no viena ipasi izraudzita liellopu

perlkarda audu gabala, kuram ir maz audu defektu. Audi tlekapstrédétl ar
lutaraldehidu, kas sacietina kolagena Skiedras un lidz minimumam sama-

ar Skidrumu un |epakots plastmasas burka, kas satur sterilu glutaraldehida
uzglabéianas Skidumu. XenoSure biologiskais ielaps ir paredzéts kermena
dabisko organu labosanai.

Tiek piegadati $adu izméru XenoSure biologiskie ielapi:

Modelis | lzmérs (cm) Modelis lzmérs (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6
1BV6 1x6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.5BV10 1.5X10 8BV14 8x14
1BV14 x14 10BV16 10x16
2BV9 9 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Indikacijas lietosanai
XenoSure biologiskos ielapus ir paredzéts lietot ka kirurgisko ielapu
materialu sirds un asinsvadu rekonstrukcijai un labosanai, miksto audu
deficita labosanai un Suves linijas pastiprinasanai visparigo kirurgisko
procediru laika, ka ar, lai neirokirurgijas laika noslégtu cieto apvalku.
Francijas institdcijas nav Francijas republika apstiprinajusas indikacijas
attieciba uz “cieta apvalka noslégsanu neirokirurgijas laika”
Kontrindikacijas
Nav zinamas.
Iespe]amas komplikacijas

Atkartota stenoze
« Pseidoaneirismas veidosanas
«  Infekdija
« Tromboze
- Parkalkosanas
«  Fibroze
«  Asinsvadu oklazija
« lelapa plisums
- Dilatacija
«  Miokarda infarkts
« Asinosana
« Cerebrospinala skidruma noplide
« Insults
- Nave
«  Meningits
Bridinajumi
Galvenas komplikadijas, kas tiek zinotas par liellopu perikarda audiem,
ir fibroze un infekcija. Sis komplikacijas péc liellopu perikarda audu
implantacijas ir novérotas tikai nelielai dalai pacientu.

Piesardzibas pasakumi
Visam personam, kas athild par XenoSure biologiska ielapa apstradi un
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sagatavosanu, ir jarikojas arkartigi uzmanigi, lai nesabojatu XenoSure

biologiska ielapa audus.

- TIKAIVIENREIZEJAI LIETOSANAI. Nelietot atkartoti, neapstradat
atkartoti un nesterilizét atkartoti. lerices atkartota izmanto3ana,
apstrade un/vai atkartota sterilizacija, un/vai neveiksmes var izraisit
pacientam traumas, slimibas vai navi. Jebkuri neizlietotie XenoSure
biologiska ielapa gabali ir jalikvide. levérojiet terminu “Izlietot lidz".

- Pirms atvérsanas APSKATIET aizzimogoto sterilo iepakojumu. Ja Zimogs
ir bojats, saturs var nebit sterils un var izraisit pacienta inficésanos.
NEIZMANTOJIET. Nelikvidgjiet izstradajumu. Lidzu, sazinieties ar
izplatitaju, lai sanemtu papildu noradijumus. N

« NEPAKLAUJIET ierici temperataram zem 0°C (32°F). SALDESANA
BOTISK| BOJA XENOSURE BIOLOGISKO IELAPU UN PADARA TO NEDERIGU
LIETOSANAI. NEGLABAJIET LEDUSSKAPI.

- Pirms lietosanas IZSKALOJIET ierici saskana ar noradém 3 bukleta
sadala "SKALOSANAS PROCEDURA". XenoSure biologiska ielapa
uzglabasanas $kidums satur glutaraldehidu, un tas var izraisTt adas,
acu, deguna un rikles kairindjumu. NEIEELPOJIET UZGLABASANAS
SKIDUMA TVAIKUS. lzvairieties no ilgstosas saskares ar adu un tilit
noskalopetskarto zonu ar ddeni. Ja skidums noklst acis, nekavéjoties
meklgjiet medicinisko palidzibu. Skidrais klmlskals uzglabasanas
Skidums jalikvidé atbilstosi slimnicas procedural

« NEIMPLANTEJIET 12x25 cm XenoSure ielapu pacientiem ar masu lidz
25 kg (skatiet sadalu Blakusparadibas).

« NERIKOJIETIES ar XenoSure biologisko ielapu, izmantojot traumatiskus
instrumentus. Ta rikojoties, var sabojat ierici.

« NELIETOJIET nevienu XenoSure biologisko ielapu, ja tas ir bojats. Var tikt
apdraudéta ierices integritate.

« NEMEGINIET salabot XenoSure biolodisko ielapu. Ja XenoSure
biologiska ielapa bojajums notiek pirms implantacijas, nomainiet
XenoSure biologisko ielapu.

« NESTERILIZEJIET atkartoti. Neizmantotas dalas jauzskata par nesterilam
uniir jalikvide.

« NEPAKLAUJIET XenoSure biologisko ielapu sterilizacijai ar tvaiku, etiléna
oksidu, kimiju vai starojumu (gamma stari / elektronu kalis). Tadéjadi
var rasties bojajums!
griesanas vietu. Ta rikojoties, varsabo;at ierici.

«  NELAUJIET ielapa audiem apstrades laika izzit.

« NELIETOJIET, ja iericei ir beidzies deriguma termins.

Nevélamas blakusparadibas

XenoSure biologiskais ielaps ir paredzéts, kermena dabisko organu

labosanai. Nepareiza implantétas XenoSure hiologiska ielapa funkcionésana

rada simptomus, kuri identiski simptomiem, kas rodas dabisko organu
deficita gadijuma. Par implant&sanu athildiga kirurga atbildiba ir informét
pacientu par simptomiem, kas norada uz nepareizu XenoSure biologiska
ielapa funkcionésanu.

1. Pilniga sirds blokade un laba kambara atzaru blokade ir zinamas
komplikacijas, par kuram zinotas saistiba ar procediram, kuras ieklauta
sirds operacija Hisa kalisa tuvuma.

2. Arglutaraldehidu apstradatie audi var tikt paklauti vélakiem
imansistémas uzbrukumiem, kas var izraisit audu degeneraciju.
XenoSure biologiska ielapa lietosanas ieguvumi jasaméro ar vélakas
audu pasliktinasanas riska iespéjamibu.

3. Atlikusais glutaraldehids rada toksikologiskas ietekmes risku. Izpildot
lietosanas instrukcija sniegto atbilstosas skalosanas procediiru, samazina
uz ielapa atlikuso glutaraldehida daudzumu lidz piepemamam limenim,
un tadéjadi butiski samazina akiitas toksikologiskas iedarbibas risku.
Publicétas literatiras parskata rezultata nav noteikta drosa robezvértiba
qutaraIdeh|da iedarbihai, implantéjot ielapu asinsvados. Risks

as, jaimplanté lielus, ar glutaraldehidu apstradatus audus
(plemeram vairaki lieli ielapi), vaitos pielieto pacientiem ar mazaku
masu. XenoSure biologiska ielapa lieto3anas iequvumi jasaméro ar
vélakas toksikologiskas iedarbibas iesp&jamo risku.

4. Tiekzinots, ka pétijumos ar dzivniekiem attieciba uz liellopu perikardu
konstatéta parkalkosanas un histolodiskas pasliktinasanas pazimes.
Atzinumos ietverta fagocitoze vienlaikus ar hronisku iekaisumu infi
Itratu gadijuma, kad pastav liellopa perikarda un apkartéjo uzpemoso
audu saskare, ja notikusi implanta kolagéna fokala degradacija ka
saimnieka audu atbildes reakciju uz transplantatu.

5. Liellopu perikards, ko izmanto perikardialai slég3anai, ir saistits ar
epikardialu iekaisuma reakciju un ielapa saaugumu ar sirdi. Perikardialas
salipsanas gadijumos var bit apgritinataka sternotomijas atkartosana.

Piegades veids

XenoSure biologiskais ielaps tiek piegadats viena eksemplara, sterils un
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nepirogens, slégta konteinerd; NESTERILIZEJIET ATKARTOTI. lelaps tiek glabats
sterila, ar fosfatu buferéta fiziologiska skiduma, kas satur 0,2% glutaraldehidu.
Sterilitate ir nodrosinata, ja iepakojums ir neatvérts un ir ar nebojatu blivéjumu.
Neizmantotas dalas jauzskata par nesterilam un ir jalikvide.

Noradijumi lietosanai

lzvélieties nepieciesamo XenoSure biologiska ielapa modeli, kas piemérots
veicamajai procedrai. XenoSure biologisko ielapu var apgriezt lidz
izméram, kas piemérots konkrétajai operacijai. XenoSure biolodiskais
ielapais ir paredzéts tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAI

lelapa sagatavosana

Pirms rikosanas ar XenoSure biologisko ielapu kirurdiskie cimdi ir rapigi
janomazga, lai likvidétu visas pulvera atliekas.

Izpétiet informaciju uz burkas etiketes, lai parliecinatos, ka ir izraudzits
pareiza izméra XenoSure biologiskais ielaps. Riipigi apskatiet, vai nav bojats
konteiners un iepakojuma drosibas aizdare._ .
NEIZMANTOJIET XENOSURE BIOLOGISKO IELAPU, JA BURKA IR BOJATA VAI
JA AIZDARE IR BOJATA. Nelikvidgjiet izstradajumu. Lidzu, sazinieties ar
izplatitaju, lai sanemtu papildu noradijumus.

Skalosanas procediira

Lai samazinatu pacienta paklausanu atlikusa glutaraldehida iedarbibai,

ir jaievéro attieciga skalosanas procediira saskana ar pievienoto tabulu.
Skalojiet vairakus ielapus atseviski ar jaunu, sterilu fiziologisko Skidumu.
Nonemiet iepakojuma drosibas aizdares argjo plastmasas blivéjumu un
noskravéjiet burkas vaku. Burkas saturs ir sterils, un ar to ir jarikojas asep-
tiski, lai noverstu kontaminaciju. Burkas arpuse nav sterila, un ta nedrikst
nok|at sterilaja zona.

Iznemiet XenoSure biologisko ielapu no burkas, satverot ta starus ar sterilu,
atraumatisku pinceti.

Péciznemsanas no konteinera iegremdgjiet XenoSure biolodisko ielapu
sterila fiziologiskaja $kiduma. Izmantojot to pasu pinceti, saudzigi

maisiet XenoSure biologisko ielapu trauka ar $kidumu. Atstajiet XenoSure
biologisko ielapu skalosanas trauka, lidz to pieprasa kirurgs.

P&c kirurga ieskatiem skalosanas skidums var saturét bacitracinu (500 U/
ml) vai cefaleksinu (10 mg/ml), jo testéSana paradija, ka apstrade ar $im
antibiotikam neatstaj nelabvéligu ietekmi uz XenoSure® liellopa perikarda
plakstera materialu. Citu antibiotiku iedarbiba vai So antibiotiku ilgstosa
iedarbiba uz XenoSure® liellopa perikarda plakstera materialu nav testéta.
Lietojiet antibiotikas vienigi saskana ar antibiotiku razotaja noradém.

Modeli Izmérs (cm) | Skalosanas procedira
0.68V8 0.6x8

0.88V8 0.8%8

1BV6 %6

1BV10 1x10 Vismaz 500 ml
1.58V10 1510 2 minisu laika
1BV14 14

2BV9 259
25BV15 2515

4BV4 Ix4

48V6 ™

5BV10 5x10

6BV 68

8BV14 814 Vismaz 1000 ml

3 mind3u laika

108V16 10016

128125 125

Skalosanas procedara alternativa izméra ielapam
Attieciba uz jebkura cita izméra ielapu, kas nav uzskaitits tabula, skalosanai
ievérojiet talak minétos noradijumus.



lelapa garums (cm) x ielapa platums (cm) = ielapa laukums (cm?)
Jaielapa platiba ir mazaka vai vienada ar 37.5 cm?, nepiecieSamais ielapa
skalosanas laiks ir 2 mindtes 500 ml fiziologiskaja Skiduma.

Jaielapa laukums ir lielaks par 37.5 cm? un mazaks vai vienads ar 300 cm?,
nepiecieSamais ielapa skalosanas laiks ir 3 minites 1000 ml fiziologiskaja
Skiduma.

Piezime. lelapa platiba tiek aprékindta ka ielapa vienas puses laukums.

Sis aprekins ir izveidots specialam nolikam. Lidzu, izpildiet noradijumus.
Implantésana

Nogrieziet un/vai apgrieziet XenoSure biologisko ielapu, izveidojot vélamo
formu. Jebkads liekais XenoSure biologiska ielapa materials ir jauzskata par
biologiskajiem atkritumiem un jalikvide atbilstoi slimnicas procedrai.
Implantacijas laika biezi skalojiet XenoSure biologiska ielapa audus ar
sterilu fiziologisko Skidumu, lai novérstu izzisanu. Veiciet XenoSure®
biologiska plakstera vizualo parbaudi no abam pusém. Ja viena puse ir
gludaka, implantéjiet gludako virsmu tada veida, lai ta batu vérsta pret
asins plasmu.

Kirurgiska metode

Kirurgiska metode nav ietverta Sis lieto3anas instrukcijas bukleta
noradijumos ta, lai varétu instruét kirurgu par konkrétam labosanas
procediram. Uznémums LeMaitre Vascular, Inc. pienem, ka jebkurs kirurgs,
kas veic minétas darbibas, ir sanémis atbilstoSu apmacibu un ir ripigi
iepazinies ar atbilsto3o zinatnisko literatdru.

Kliniska pieredze

Liellopu perikarda ielapi ir veiksmigi izmantoti intrakardialas labosanas
procediiras pedéjo 25 gadu laika, uzradot lieliskus kliniskos rezultatus.
Publicétos datus par $adu izmanto3anu var atrast medicinas literatiira.
Sobrid piestiprinato liellopu perikarda audu ilgtermina izturiba nav zinama.
Kliniskas prieksrocibas, izmantojot So materialu kopa ar ta zinamajiem
parametriem, jasaméro ar ta pasreiz nenoteikto ilgtermina izturibu.
Drosa lietosana un likvidésana

Ja sis mediciniskas ierices lietosanas laika rodas smagi mediciniski
negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan
attiecigajam iestadeém valsti, kur lietotajs atrodas.

Sis izstradajums nesatur asus priekSmetus, smagos metalus un radioaktivus
izotopus, ka ari nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu prasibu par
likvidesanu. Pareizas likvidesanas noradijumus skatiet vietgjos notei
Skidumu uzglabasanai likvidejiet saskana ar vietgjiem un valsts
noteikumiem. Skidumu nedrikst izliet septiskaja sistéma. Ja nav
noteikumu likvidéSanai, Skidumu var at3kaidit un izliet kanalizacija.
Plasaku informaciju skatiet Seit: https://www.osha.gov/Publications/
glutaraldehyde.pdf

Eksplantéta XenoSure izstradajuma iepakojums un piegade

Atgriezot sutijumu uznémumam LeMaitre Vascular, vispirms atbildiet uz

Siem 3 svarigiem jautajumiem.

1. Vai eksplantats ir ieguts no pacienta, kam eksplantéSanas bridi ir
zinams vai iespéjams patogens stavoklis?

2. Vai eksplantats ir iegtits no pacienta, par kuru ir zinams, ka tas pédéjo 6
ménesu laika sanémis arstésanu ar radionuklidiem?

3. Vaiklinicists ir sanémis pacienta at|auju nosatit paraugu atpakal
razotajam pétnieciskiem nolikiem?
Ja uz pirmajiem diviem jautajumiem atbildejat apstiprino3i, LeMaitre
Vascular nesniedz piemeérotus noradijumus par piegadi. SADUS
EKSPLANTATUS NEKADA GADTJUMA NEDRIKST ATGRIEZT UZNEMUMAM
LEMAITRE VASCULAR. Sados gadijumos eksplantats jalikvidé saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Ja eksplantati nav bijusi paklauti patogénu vai radiacijas iedarbibai, nemiet
véra talak minéto informaciju.
Pirms eksplantacijas
1. Jaiespéjams, parbaudiet ierici ar DT vai ultrasonografu, lai
apliecinatu piederibu.
2. LeMaitre Vascular pienem klinisko informaciju, kur pacienta dati ir
anonimizéti. LeMaitre Vascular pieprasa $adu informaciju:
a) Sakotnéja diagnoze, kas noteikta, implanta lieto3anas
rezultata.
Pacienta slimibas vésture, kas saistita ar implanta lietosanu, ka
ari slimnicu vai kliniku, kura ierice tika implantéta.
) Pacienta pieredze arimplanta lietosanu pirms implanta
iznemsanas.
Slimnica vai klinika, kura tika veikta eksplantacija, ka ari
iznemsanas datums.

b

=

102



Eksplantacija

1. Eksplantéti XenoSure ielapi pirms piegades uzreiz jaievieto
hermétiska konteineri, kas piepildits ar sarmu buferétu 2%
glutaraldehidu vai 4% formaldehid

2. Eksplantétie ielapi jatira minimali un tikai nepiecieSamibas
gadijuma. Nekada gadijuma nedrikst izmantot proteolitisko
noardisanos.

3. Nekada gadijuma nedrikst veikt XenoSure eksplantatu
dekontaminaciju. NESTERILIZEJIET paraugu autoklava un
NEIZMANTOJIET etilénoksida gazi dekontaminéSanai.

lepakojums

1. Eksplantati hermétiski janosledz un jaiepako ta, lai mazinatu
salausanas, vides piesarnojuma vai kontakta iesp&jamibu
transportésanas laika. Hermétiska konteinera izoléSanai sekundara
iepakojuma iekSpusé jaizmanto absorb&joss un amortizejoss
materials. Primarais un sekundarais iepakojums péc tam ir
jaiesaino aréja iepakojuma.

2. Hermétiska primaraja konteineri ievietoti eksplantati ir jamarkeé ar
150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu. Tads pats simbols
ir japiestiprina ari pie sekundara iepakojuma 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 noplide, paka ir jaizolé, ka arf jainformé
Satitajs).

3. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie stfjumi janogada uz:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

lerobeZota izstradajuma garantija; atlidzibas ierobezojumi
LeMaitre Vascular, Inc. garantg, ka Si ierice ir izgatavota, pielietojot sapratigus
izgatavo3anas panémienus. Ja vien nav skaidri paredzéts $aja dokumenta,
LEMAITREVASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS
UZ LEMAITRE VASCULAR, INC., TA FILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM,
AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, MENEDZERIEM UN AGENTIEM) NESNIEDZ
NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ SO IERICI,

KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ
IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTLU PAR PIEMEROTIBU
PARDOSANAI VAT ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM) UN AR S0 ATSAKAS

NO TAM. LeMaitre Vascular nesniedz nekadus pazinojumus attieciba uz
piemeérotibu kadai konkrétai apstradei, pie kuras o ierici lieto, un par kuras
noteiksanu pilnibair atbildigs pircéjs. ST ierobezota garantija neattiecas uz
jebkadu is ierices Jaunpratigu i Sanu vai pilnvaru parsniegsanu, vai
pircéja vai tresas personas nespéju to atbilstosi uzglabat. Vieniga kompensacija
par $is ierobezotas garantijas lausanu Sai iericei bis aizvietosana, vai iegades
cenas atmaksa (vienigi péc uznémuma LeMaitre Vascular izveles), kas seko
péc Sis ierices nodosanas atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. Si garantija
izheidzas lidz ar 3is ierices deriguma termina beigu datumu. :
NEKADA GADIJUMA UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR NAV ATBILDIGS

NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODA
VAITIPVEIDA BOJAJUMIEM. NEKADA GADIJUMA UZNEMUMA LEMAITRE
VASCULAR SUMMARA KOMPENSACIJA ATTIECIBA UZ SO IERICI, KAS RODAS
JEBKADAS TEORETISKAS ATBILDIBAS DEL SASKANA AR LIGUMU, TIESIBU
PARKAPUMU, STINGRU ATBILDIBU VAI CITADI, NEPARSNIEGS VIENU TUKSTOTI
DOLARU (USD 1000), NEATKARIGI NO TA, VAI UZNEMUMS LEMAITRE
VASCULAR IR PAREDZEJIS SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU, UN NERAUGO-
TIES UZ JEBKADAS KOMPENSACIJAS PAMATMERKA NESASNIEGSANU. SIE
IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdoanas datums lietotaja informacijai ir
noradits Sis lietosanas instrukcijas pedéja lappuse. Ja starp o datumu un
izstradajuma lietosanu ir pagajusi divdesmit etri (24) ménei, lietotajam
jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama
papildu informacija par izstradajumu.
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tatka biologiczna XenoSure®

(Numery modeli 0.6BV8, 0.8BV8, 1BV6, 1BV10, 1.5BV10, 1BV14, 2BV9,
2.5BV15, 4BV4, 4BV6, 5BV10, 6BV8, 8BV14, 10BV16, 12BV25)
Przetworzona tatka z osierdzia bydlecego

Instrukgja stosowania — Polski

@Rx only

Przechowywanie

tatke biologiczng XenoSure® nalezy przechowywac w temperaturze
powyzej 0°C (32°F). Nalezy unikac miejsc, w ktérych moze dojs¢ do
wysokich zmian temperatury; na przyktad w poblizu przewodéw parowych
lub z goraca woda, kanatow klimatyzadji lub w miejscach wystawionych

na bezposrednie swiatto stoneczne. PRZECHOWYWANIE W LODOWCE NIE
JEST WYMAGANE. ZAMROZENIE SPOWODUJE POWAZNE USZKODZENIE LATKI
BIOLOGICZNEJ XENOSURE, PRZEZ (O STANIE SIE BEZUZYTECZNA.

Opis produktu

Latka biologiczna XenoSure skfada sie z jednego fragmentu tkanki osierdzia
bydlecego, wybranego ze wzgledu na minimalng ilos¢ wad tkankowych.
Tkanka zostata poddana obrébce w aldehydzie glutarowym, ktéry faczy ze
soba widkna kolagenowe i minimalizuje antygenowosc. tatka biologiczna
XenoSure zostata wyjatowiona ptynnym $rodkiem chemicznym i jest
zapakowana w plastikowy stoik, zawierajacy jatowy roztwor aldehydu
glutarowego do przechowywania. tatka biologiczna XenoSure jest
przeznaczona do naprawy naturalnych narzadéw ciafa.

Latka biologiczna XenoSure dostarczana jest w nastepujacych rozmiarach:

Model Rozmiar (cm) Model Rozmiar (cm)
0.6BV8 0.6x8 4BV4 4x4
0.88V8 0.8x8 4BV6 4x6

1BV6 X6 5BV10 5x10
1BV10 1X10 6BV8 6x8
1.58V10 1.5X10 8BV14 814
1BV14 x14 10BV16 10x16

2BV9 29 12BV25 12x25
2.5BV15 2.5x15

Wskazania dotyczace stosowania

Latka biologiczna XenoSure przeznaczona jest do uzycia jako materiat
fatki chirurgicznej do rekonstrukgji i napraw sercowych i naczyniowych,
naprawy braku tkanki miekkiej, wzmacniania linii szwéw w ogdlnych
zabiegach chirurgicznych i do zamykania opony twardej podczas zabiegow
neurochirurgicznych.

Wskazanie ,zamykania opony twardej podczas zabiegéw
neurochirurgicznych” nie zostato zatwierdzone przez wadze we Frangji.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Mozliwe powikfania

- Nawrot zwezenia

- Tworzenie sie tetniaka rzekomego
- Zakazenie

- Tworzenie sie skrzepow
- Zwapnienie

«  Zwioknienie

«  Okluzja naczynia
«  Rozerwanie tatki
« Rozszerzenie

- Zawat migsnia sercowego

- Krwawienie

- Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

- Udar

- Igon

- Zapalenie opon mézgowych

Ostrzezenia

Gtowne powikfania zgtoszone dla tkanki osierdzia bydlecego to zwtknienie
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i zakazenie. Te powikfania zaohserwowano jedynie u niewielkiej liczby
pacjentow po wszczepieniu tkanki osierdzia bydlecego.

Srodki ostroznosci

Wszystkie osoby odpowiedzialne za obstuge i przygotowanie tatki

biologicznej XenoSure musza zachowac najwyzsza ostroznosc, aby nie

uszkodzic tkanki tatki biologicznej XenoSure.

« WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie uzywac ponownie, nie
przetwarzac p ie ani nie wyjatawiac p ie. Ponowne uzycie,
ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjatawiania produktu i/
lub uszkodzenie moga doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta, choroby
lub zgonu. Wszelkie niezuzyte fragmenty tatki biologicznej XenoSure
nalezy wyrzuci¢. Nalezy zwroci¢ uwage na,Termin waznosci”.

«  SPRAWDZIC szczelnie zamknigte jatowe opak ie przed jego
otwarciem. Jesli szczelne zamknigcie jest uszkodzone, zawartos¢
moze nie by¢ jatowa i moze doprowadzic do zakazenia u pacjenta.

NIE UZYWAC. Nie wyrzucac produktu. Nalezy skontaktowac sie z
dystrybutorem w celu uzyskania dalszych instrukji.

« NIE wystawia¢ produktu na dziatanie temperatur ponizej 0°C (32°F).
ZAMROZENIE SPOWODUJE POWAZNE USZKODZENIE £ATKI BIOLOGICZNEJ
XENOSURE, PRZEZ CO STANIE SIE BEZUZYTECZNA. NIE PRZECHOWYWAC
W STANIE ZAMROZONYM. )

« Przed uzyciem nalezy WYPLUKAC produktu zgodnie z sekcja
,PROCEDURA PLUKANIA" w niniejszej ulotce. Roztwor do
przechowywania fatki biologicznej XenoSure zawiera aldehyd
glutarowy i moze powodowac podraznienia skry, oczu, nosa i gardta.
NIE WDYCHAC OPAROW ROZTWORU DO PRZECHOWYWANIA. Nalezy
unikac dtugotrwatego kontaktu ze skérg i niezwtocznie przeptukac
narazony obszar woda. W przypadku kontaktu z oczami nalezy
niezwhocznie zasiegnac pomocy lekarskiej. Srodek chemiczny do
przechowywania w ptynie nalezy wyrzucac zgodnie z procedura
obowiazujaca w szpitalu.

« NIE wszczepiac fatki XenoSure o wymiarach 12x25 cm u pacjentow o
masie ciata ponizej 25 kg (patrz dziatania niepozadane).

« NIEWOLNO obstugiwac fatki biologicznej XenoSure narzedziami
urazowymi. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

« NIEWOLNO uzywac zadnej tatki biologicznej XenoSure, ktdra zostata
uszkodzona. Moze to doprowadzi¢ do naruszenia integralnosci
produktu.

« NIEWOLNO prébowac naprawiac fatki biologicznej XenoSure. Jesli
przed wszczepieniem dojdzie do uszkodzenia tatki biologicznej
XenoSure, nalezy wymienic tatke biologiczng XenoSure.

« NIEWOLNO wyjatawiac p ie. Niezuzyte fi y nalezy uwazac
za niejatowe i wyrzucic.

« NIEWOLNO wystawiac tatki biologicznej XenoSure na dziatanie procesu
wyjatawiania para, tlenkiem etylenu, srodkiem chemicznym lub
promieniowaniem (promieniowanie gamma/wiazka elektronowa).
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzen!

« NIEWOLNO uzywac igiet do ciecia szwow ani elementow z punktami
tnacymi. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

« NIEWOLNO dopusci¢, by tkanka fatki wyschta podczas obstugi.

« NIEWOLNO uzywac po uptywie daty waznosci produktu.

Dziatania niepozadane

tatka biologiczna XenoSure jest przeznaczona do naprawy naturalnych

narzadéw ciafa. Nieprawidtowe dziatanie wszczepionej tatki biologicznej

XenoSure powoduje takie same objawy, jak objawy wystepujace w

przypadku naturalnego narzadu. Chirurg dokonujacy wszczepienia ponosi

odpowiedzialnos¢ za poinformowanie pacjenta o objawach wskazujacych
na nieprawidtowe dziatanie fatki biologicznej XenoSure.

1. Catkowity blok serca lub blok prawej odnogi peczka przedsionkowo-
ke g0 to znane powiktania zgtoszone dla zabiegow
obejmujacych naprawe serca w poblizu peczka przedsionkowo-
komorowego.

2. Tkanka leczona w aldehydzie glutarowym moze by¢ z opéznieniem
atal przez uklad i logiczny, powodujac w nastepstwie
pogorszenie stanu tkanki. Korzysci z uzycia fatki biologicznej XenoSure
musza przewaza¢ mozliwe ryzyka opdznionego pogorszenia stanu tkanki.

3. Pozostatosci aldehydu glutarowego niosa za soba ryzyko skutkéw
toksykologicznych. Przeprowadzenie odpowiedniej procedury
ptukania w sposob wymieniony w instrukgji uzytkowania usuwa
pozostatosci aldehydu glutarowego na fatce do akceptowalnego
poziomu, zmniejszajac tym samym znacznie ryzyko wystapienia
ostrych skutkéw toksykologicznych. Przeglad opublikowanej literatury
nie doprowadzit do ustanowienia bezpiecznej granicy narazenia
na aldehyd glutarowy po jego wszczepieniu w obrebie uktadu
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naczyniowego. Ryzyka wzrastaja podczas implantacji duzej ilosci
tkanki poddanej leczeniu aldehydem glutarowym (np. kilka duzych
fat) lub u pacjentow o niewielkiej masie ciata. Korzysci z uzycia fatki
biologicznej XenoSure musza przewyzsza¢ mozliwe ryzyko skutkéw
toksykologicznych.

4. Whadaniach osierdzia bydlecego na zwierzetach zgtoszono reakcje
niepozadane polegajace na wystapieniu zwapnienia i histologicznych
oznak pogorszenia stanu. Ustalenia obejmuja fagocytoze z
towarzyszacym chronicznym zapalnym nasaczaniem na styku
pomiedzy osierdziem bydlecym a otaczajaca go tkanka macierzysty
zogniskowym pogorszeniem stanu kolagenu implantu, spojnym z
reakcja gospodarz-przeszczep.

5. Osierdzie bydlece uzyte do zamkniecia osierdziowego zostato
powiazane z nasierdziowymi reakcjami zapalnymi ze zrostami fatki
do serca. Zrosty osierdziowe moga zwieksza¢ poziom trudnosci
ponownego naciecia mostka.

Sposob dostarczenia
Jedna fatka biologiczna XenoSure dostarczana jest w stanie jatowym i
iepi w szczelnie zamknietym pojemniku; NIE WYJALAWIAC

PONOWNIE. tatka jest przechowywana w jatowym roztworze soli
fizjologicznej buforowanej fosforanem, zawierajacym 0,2% aldehydu
glutarowego. Jatowos¢ jest gwarantowana, gdy opakowanie nie jest
otwarte i jego szczelno$¢ jest nienaruszona. Niezuzyte fragmenty nalezy
uwazac za niejatowe i wyrzucic.

Instrukgje dotyczace stosowania

Nalezy wybrac model atki biologicznej XenoSure odpowiedni do typu
wykonywanego zabiegu. tatke biologiczng XenoSure mozna przycia¢ do
rozmiaru odpowiedniego dla danej naprawy. tatka biologiczna XenoSure
przeznaczona jest WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

Przygotowanie fatki

Przed obstuga fatki biologicznej XenoSure nalezy dokfadnie umy¢
rekawiczki chirurgiczne, aby usunac wszelkie pozostatosci proszku.

Nalezy zapoznac sig z informacjami na etykiecie umieszczonej na stoiku, aby
sprawdzic, czy wybrano fatke biologiczng XenoSure o wasciwym rozmiarze.
Nalezy ostroznie sprawdzic caty zbiomik i uszczelnienie umozliwiajace
stwierdzenie jego naruszenia.

NIE UZYWAC LATKI BIOLOGICZNE) XENOSURE, JESLI SOIK JEST USZKODZONY
LUB USZCZELNIENIE JEST PRZERWANE. Nie wyrzuca¢ produktu. Nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem w celu uzyskania dalszych instrukgji.

Procedura ptukania

Nalezy zastosowac odpowiednia procedure ptukania przy dotaczonym
stole w celu zmniejszenia narazenia pacjentow na pozostatosci aldehydu
glutarowego. Wyptukac kilka fat osobno w nowej sterylnej solance.
Zdja¢ zewnetrzne plastikowe uszczelnienie umotzliwiajace stwierdzenie
jego naruszenia i odkreci¢ wieczko stoika. Zawartosc stoika jest jatowa i
nalezy ja obstugiwac w sposb aseptyczny, aby uniknac zanieczyszczenia.
Powierzchnia zewnetrzna stoika nie jest jatowa i nie moze dostac sie do
jatowego pola.

Wyjac fatke biologiczna XenoSure ze stoika, chwytajac jej rogi jatowymi,
nieurazowymi kleszczykami.

Po wyjeciu z pojemnika, zanurzyc fatke biologiczng XenoSure w jatowej
soli fizjologicznej. Za pomoca tych samych kleszczykow delikatnie poruszac
fatka biologiczna XenoSure w misce. Nalezy pozostawic fatke biologiczng
XenoSure w misce do ptukania do czasu, gdy bedzie wymagana przez
chirurga.

Stosownie do decyzji chirurga roztwor do przeptukiwania moze zawierac
bacitracyne (500 U/ml) lub cefaleksyne (10 mg/ml), poniewaz testy
wykazaty, ze leczenie tymi antybiotykami nie wptywa negatywnie na
materiattatki z osierdzia bydlecego XenoSure®. Nie dokonano oceny
wptywu innych antybiotykéw lub diugoterminowego wptywu tych
antybiotykow na materiatfatki z osierdzia bydlecego XenoSure®.
Antybiotyki nalezy stosowac wytacznie w sposob wskazany przez
producenta antybiotykow.
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Model Rozmiar (cm) | Procedura ptukania
0.6BV8 0.6x8
0.88V8 0.8x8
1BV6 %6
1BV10 1x10 500 ml przez co
iej 2 minuty
1.58BV10 1.5x10
1BV14 x4
2BV9 29
2.5BV15 2.5x15
4BV4 x4
4BV6 46
5BV10 5x10
6BV8 6x8
8BV14 8x14 1(?00 mI przez o
najmniej 3 minuty
10BV16 10x16
12BV25 12x25

Procedura ptukania dla fatek innych rozmiarow

W przypadku fatek o rozmiarach, ktdrych nie ma w tabeli, nalezy uzy¢
nastepujacych instrukji ptukania.

Dtugosc fatki (cm) x Szerokosc fatki (cm) = Powierzchnia fatki (cm?)
Jeslitatka ma powierzchnie mniejsza lub rowng 37.5 cm?, wymaga
ptukania przez 2 minuty w 500 ml soli fizjologicznej.

Jedlitatka ma powierzchnie wigksza niz 37.5 cm? i mniejsza lub rowng
300 cm?, wymaga ptukania przez 3 minuty w 1000 ml soli fizjologicznej.
Uwaga: Powierzchnia tatki dotyczy jednej strony tatki. Te obliczenia zostaty
przygotowane celowo. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami.
Wszczepianie

Nalezy obciac i/lub przyciac fatke biologiczna XenoSure do zadanego
ksztattu. Nadmiar materiatu fatki biologicznej XenoSure nalezy traktowac
jak odpad biologiczny i wyrzuci¢ zgodnie z procedura obowiazujaca w
szpitalu.

Podczas wszczepiania nalezy czesto nawadniac tkanke fatki biologicznej
XenoSure za pomoca jatowej soli fizjologicznej, aby unikna¢ wyschniecia.
Nalezy wzrokowo sprawdzic obie strony fatki biologicznej XenoSure®. Jesli
jedna strona wydaje sie byc gfadsza, nalezy dokonac wszczepienia w taki
sposdb, aby gtadsza skierowana byta w strone przeptywu krwi.

Technika chirurgiczna

Instruowanie chirurga w zakresie danego zabiegu naprawczego wykracza
poza zakres niniejszej ulotki Instrukgji stosowania. Firma LeMaitre Vascular,
Inc. zakfada, Ze chirurg wykonujacy opisane powyzej czynnosci przeszedt
odpowiednie przeszkolenie i dobrze zna stosowna literature naukowa.
Doswiadczenie kliniczne

katki z osierdzia bydlecego byty pomysinie zastosowane w
wewnatrzsercowych zabiegach naprawczych w minionych 25 latach, a
rezultaty kliniczne byly doskonate. Opublikowane dane dotyczace takiego
uzycia mozna znalez¢ w literaturze medycznej.

Na chwile obecng dtugoterminowa trwatosc tkanki utrwalonego osierdzia
bydlecego jest nieznana. Nalezy rozwazyc korzysci kliniczne wynikajace z
uzycia tego materiatu oraz jego znane charakterystyki wzgledem obecnie
nieznanej trwatoéci dtugoterminowej.

Bezpieczna obstuga i utylizacja

W przypadku wystapienia powaznych medycznych incydentéw zwigzanych
z korzystaniem z tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien
zawiadomic firme LeMaitre Vascular oraz whasciwy organ w kraju
uzytkownika.

Niniejszy wyréb nie zawiera ostrych elementéw, metali ciezkich ani



radioizotop6w, nie zawiera tez czynnikow zakaznych ani patogennych. Nie
okreslono specjalnych wymagan w zakresie utylizaji. Zasady prawidtowej
utylizacji okreslaja lokalne przepisy.

Roztwor do przechowywania utylizowac zgodnie z lokalnymi i federalnymi
przepisami. Roztworu nie nalezy utylizowac przy uzyciu instalacji
asenizacyjnej. W przypadku braku ograniczen dotyczacych utylizacji
roztwdr mozna rozcienczyc i zutylizowac, wykorzystujac system kanalizagji
sanitarnej. Wiecej informadji znajduje sie na stronie: https://www.osha.
qgov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Pakowanie i wysytka eksplantowanego produktu XenoSure:

Przed odestaniem produktu do firmy LeMaitre Vascular nalezy rozwazy¢ 3
istotne kwestie:

1.
2.
3.

Czy eksplant pobrano od pacjenta ze stwierdzong lub podejrzewana
obecnoscia patogenéw w momencie eksplantagji?

(zy eksplant pobrano od pacjenta, u ktdrego w ciagu ostatnich 6
miesiecy stosowano leczenie radionuklidem?

Czy klinicysta uzyskat zgode pacjenta na przestanie prébek do
producenta w celu ich zbadania?

W przypadku odpowiedzi twierdzacej na pierwsze lub drugie pytanie
firma LeMaitre Vascular nie okresla odpowiednich wytycznych w
zwigzku z wysytka. TAKICH EKSPLANTOW POD ZADNYM POZOREM NIE
NALEZY WYSY£AC DO FIRMY LEMAITRE VASCULAR. W takim wypadku
eksplant nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku eksplantdw, ktdre nie stanowia zagrozenia radiologicznego
ani nie niosg ze sobg ryzyka przeniesienia czynnikdw patogennych, nalezy
zastosowac sie do nastepujacych instrukgji:

Pre-eksplantacja:

1. Jesli to mozliwe, wykonac tomografie komputerowa lub badanie
ult graficzne, aby udok wac droznos¢ wyrobu.

2. Firma LeMaitre Vascular przyjmuje informacje kliniczne, z ktérych
usunieto dane umozliwiajace identyfikacje pacjentow. Firma
LeMaitre Vascular wymaga m.in. nastepujacych informacji:

a) Oryginalna diagnoza, na podstawie ktérej zastosowano
implant.

b) Historia choroby pacjenta zwiazana z zastosowaniem
implantu, w tym dane szpitala lub kliniki, gdzie wszczepiono
wyrdb.

) Uwagi pacjenta dotyczace uzytkowania implantu przed jego
usunieciem.

d) Szpital lub klinika, gdzie dokonano eksplantacji, oraz data
zabiegu.

Eksplantacja:

1. Przed wysytka eksplantowane tatki XenoSure nalezy przenies¢
bezposrednio do pojemnika z mozliwoscia szczelnego zamkniecia,
wypetnionego zasadowym buforowanym roztworem zawierajacym
2% aldehydu glutarowego lub 4% formaldehydu.

2. (zyszczenie eksplantowanych fatek, jesli jest konieczne, nalezy
ograniczy¢ do minimum. W zadnym wypadku nie nalezy stosowac
trawienia enzymami proteolitycznymi.

3. Eksplantéw XenoSure w zadnym wypadku nie nalezy poddawac
dekontaminadji. NIE poddawac dekontaminagji w autoklawie ani z
uzyciem tlenku etylenu.

Pakowanie:

1. Eksplanty nalezy zapakowac szczelnie i w sposob minimalizujacy
ryzyko uszkodzenia, skazenia Srodowiska lub bezposredniego
kontaktu 0s6b obstugujacych przesytke z wyrobem. Do
odizolowania szczelnie zamknietego pojemnika wewnatrz
opakowania wtérnego nalezy uzy¢ chtonnego i amortyzujacego
materiatu. Opakowanie pierwotne i wtdrne nalezy nastepnie
umiesci¢ w opakowaniu zewnetrznym.

2. Szczelnie zamkniete o pakowania pierwotne zawierajace eksplanty
nalezy oznacza¢ symbolem zagrozenia biologicznego zgodnie
znorma IS0 7000-0659. Taki sam symbol nalezy umiesci¢ na
opakowaniu wtérnym oraz na opakowaniu zewnetrznym. Na
opakowaniu zewnetrznym nalezy umiesci¢ réwniez nazwe, adres
oraz numer telefonu nadawcy oraz nastepujacy komunikat:,Upon
discovery of damage or leakage, the package should be isolated
and sender notified” (W przypadku stwierdzenia uszkodzenia
przesytki lub wycieku nalezy odizolowac przesytke i powi i¢
jej nadawce).
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3. Przyg 3 W wyzej wymieniony sposob przesytke nalezy nadac
na adres:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Ograniczona gwarancja produktu; Ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkgji tego
produktu dochowano nalezytej starannosci. Z wyjatkiem wskazanych tu
przypadkow FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W NINIEJSZEJ SEKCJI
TERMIN W TEJ POSTACI OBEJMUJE FIRME LEMAITRE VASCULAR, INC.,,

JEJ PODMIQTY ZALEZNE | ICH PRACOWNIKOW, CZEtONKOW ZARZADU,
DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE ZADNYCH JAWNYCH
LUB DOROZUMIANYCH GWARANCJIW ODNIESIENIU DO TEGO PRODUKTU,
WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (WTYM, BEZ
OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOSCI

LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) I NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA.
Firma LeMaitre Vascular nie wydaje zadnych oswiadczer w odniesieniu do
przydatnosci do okreslonego leczenia, w ktorym ten produkt zostanie uzyty,
za co wykaczng odpowiedzialnos¢ ponosi nabywca. Niniejsza ograniczona
gwarancja nie dotyczy przypadkow naduzycia lub niewtasciwego uzycia,
badz nieprawidtowego przechowywania niniejszego produktu przez
nabywce lub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym $rodkiem naprawczym
w przypadku ztamania postanowien niniejszej ograniczonej gwarandji
bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu produktu (zgodnie z decyzja
nalezaca wytacznie do firmy LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez
nabywce zwrotu produktu do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja
spowoduje uplyniecie daty waznosci produktu.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE BEDZIE
ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE,
WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, KARNE LUB RETORSYINE. W ZADNYM PRZYPADKU
LACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU
DO NINIEJSZEGO PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z CZEGO WYNIKA,

W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU
ZUMOWA, NARUSZENIE, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCISEA LUB INNA,

NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLAROW (1000

USD), BEZWZGLEDU NATO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA
POINFORMOWANIA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD, y

NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO ZAKOZENIA
JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE
OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.

Wersja lub data wydania niniejszej instrukdji zostata dla celéw informacyjnych
podana na tylnej stronie niniejszych Instrukgji stosowania. Jesli od tej daty do
chwili uzycia produktu uptynety dwadziescia cztery (24) miesiace, uzytkownik
powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy
dostepne sa dodatkowe informacje dotyczace produktu.
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