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Instructions for Use: CardioCel® Cardiovascular Patch

Cardiovascular Patch Instructions for Use

DESCRIPTION

Cardiocel® is prepared from Bovine Pericardium.

The pericardium is procured from cattle originating in Australia. Australia is considered as being of negligible risk for BSE.

The device is a sterile, off-white, moist, pre-cut, flat sheet of acellular collagen, presented sterile in a solution of propylene glycol
and sealed in a container impermeable to air and moisture.

SIZES
The CardioCel cardiovascular patch comes in a range of sizes from 4cm? to 84cm?. The CardioCel 3D product is available in one size
4 cm by 6 cm with a 60° curve. The catalogue numbers ZCXXYY reflect the labelling region and product dimensions where Z is the

labelling region XX s the shortest dimension of the patch and YY is the longest dimension of the patch. The CardioCel Neo label is
applied to products that are < 0.4 mm thickness.

d Name EU Catalogue

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILISATION

The CardioCel Cardiovascular Patch is sterilised by exposure to, and storage in, a solution of 4% propylene oxide in sterile water
(Osmolarity of < 10 mOsm/L).

INDICATIONS

CardioCel is indicated for use in the repair of cardiac and vascular defects including intracardiac defects; septal defects, valve and
annulus repair; great vessel reconstruction, peripheral vascular reconstruction and suture line buttressing.

CONTRA-INDICATIONS

CardioCel is not designed, sold or intended for use except as indicated. The use of a tissue bioprosthesis must be considered on an
individual patient basis.

INTENDED USER
The intended users of this device are qualified Cardiothoracic Surgeons and General Surgeons.
INTENDED PATIENT POPULATION

The CardioCel device is designed for permanent implantation in humans, and is indicated for repairing congenital heart deformities
and other cardiac deformities or defects arising from cardiac related injury or malfunction, where repair using patch material is
clinically indicated.

The benefits of using CardioCel include permanence, regeneration and durability once implanted into human tissue. CardioCel
is biocompatible and incorporates into recipient tissue with associated cell and microvascular ingrowth without sensitisation,
irritancy or allergenicity.

WARNINGS

To avoid damage to the product, do not expose to any substances other than those specified in the rinse procedure. Do not freeze.
Do not expose the device to extreme heat. Do not re-sterilise.

Single use only and cannot be re-used.

Use of the device following a compromise in sterility may result in infection. Do not use beyond the indicated expiration date.

Studies have not been performed to evaluate the safety or compatibility of this device during magnetic resonance imaging (MRI)
scans. As such, the potential hazards of MRI testing on patients receiving this bioprosthesis are unknown.

PRECAUTIONS
Store the package the right-side up.

The outside of the jar is not sterile and must not be placed in the sterile field. Do not use the device if the tamper-evident seal is
broken.

Do not use the device if the Freeze indicator inside the lid of the device package indicates that the device has been exposed to
temperatures of 0°C ( 32°F).

Do not use the device if there is evidence of damage to, or leakage from, the container, or if the solution appears turbid as sterility
of the product may have been compromised.

Do not expose the patch to any solutions, chemicals, antibiotics, antimycotics, or other drugs except for the storage solution
or sterile physiological saline, as irreparable damage to the patch may result that is not apparent under visual inspection. Rinse
surgical gloves to remove glove powder prior to touching CardioCel.

Prior to surgery, prospective patients or their representatives should be informed about possible complications which may be
associated with the use of this device. Complete heart block has been reported for procedures involving cardiac repair near the
atrial ventricular conduction bundles, most notably for repair of atrial septal defects.

As with any surgical procedures, infection is a possible complication. Monitor patient for infection and take appropriate therapeutic
action.

PREPARATION FOR SURGICAL USE
Do not use if container has evidence of having previously been opened or damaged.
First Handling

Remove inner container from outer cardboard package and polystyrene inserts. Do not place the container in the sterile field.
Inspect inner container. Do not use if the tamper-proof seal is missing or indicates previous removal, or there is evidence of
moisture or leakage from the jar. The contents must be handled using aseptic techniques.

Opening

Open the inner container without contaminating the contents. A member of the sterile team should remove the patch using sterile
atraumatic forceps to grasp the edge of the patch and remove from the container. Immerse in sterile physiologic saline.

Rinsing

No rinsing is required. Immersing the patch in sterile physiological saline is required to avoid dehydration of the patch prior to
implantation.

THE DEVICE MUST REMAIN MOIST AT ALL TIMES.

Presentation to Surgeon and Use

The implant should be presented to the surgeon using sterile non-toothed forceps.
Surgical Use

The surgeon may cut and shape CardioCel to suit the requirements of the procedure.

Care should be taken when handling the device, for example by using atraumatic forceps, to avoid tearing or otherwise damaging
the patch.

The device should be visually examined for damage noting it may have a smooth and a rough side.

CardioCel may be cut, folded or layered as required. If layering, it is preferable to cut the material into separate sheets, creating
edges rather than to fold it, presenting the maximum number of cut surfaces to body tissue, to enhance penetration by cells and
blood vessels. ’

CardioCel may be sutured or stapled in place. Being a strong material, it will take and hold sutures easily and firmly, and will remain
in situ whilst it is incorporated into surrounding tissue.

When implanting by suture, suture bites should be taken 2 to 3 millimetres from the edge of the patch.

Note: After removal from its container, all unused pieces of CardioCel should be discarded. The solution in which the CardioCel is
sterilised/stored should be disposed of using normal hospital non- hazardous chemical waste disposal methods.

STORAGE

CardioCel should be stored at room temperature, never below 2°C or above 25°C, and away from direct heat source. The implant
should not be re-sterilised.

ADVERSE REACTIONS

The effect of long term surgical outcome of damaging bovine pericardium by chemicals or substances other than saline, by
freezing, or by exposure to extreme heat, or chemical ion has not been i i

When bovine pericardium has been used for pericardial closure, cases of epicardial inflammatory reactions have been reported.
Other adverse events associated with bioprosthetic pericardial patches that have been reported in the literature have included:
calcification; haemolysis; flow obstruction; thromboembolism; endocarditis; pericardial adhesions; inflammation; degeneration of
the implants; and formation of clinically significant fibrous tissue.

PATIENT REGISTRATION

In accordance with Medical Devices Directive 2007/47/EC, Anteris Aus Operations Pty Ltd is dedicated to monitoring the
postmarket performance of CardioCel implants. To assist in achieving this goal, we include an Implantation Card; please complete
and return it to Anteris Aus Operations Pty Ltd. A permanent record of all CardioCel i ions can then be mai

DISCLAIMER OF WARRANTIES

Anteris Aus Operations Pty Ltd warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. This warranty is
exclusive and in lieu of all other warranties whether expressed, implied, written or oral, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness. Due to the inherent biological differences in individuals, no product is 100% effective
under all circumstances. Bioprosthesis failure may occur for a variety of reasons, both medical and physical, including inadvertent
damage to the device before, during and/or after clinical implantation. As Anteris Aus Operations Pty Ltd has no control over the
conditions in which the device is used, diagnosis of the patient, methods of use, or its handling after the device leaves its
possession, Anteris Aus Operations Pty Ltd does not warrant either a good effect or against ill effect following its use, nor will it be
liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense arising directly or indirectly from the use of this device.

As some jurisdictions do not allow the exclusion of, or limitations in, an implied warranty, or do not allow the exclusion or
limitation of incidental or consequential damages, the above exclusions may not apply.

SYMBOL DEFINITIONS

Contents are Sterile

STERILE m Sterilized using Propylene Oxide

Product derived from Australian cattle.

Single use only. Do not re-use.

Attention! See Instructions for Use. Thickness

Minimum and maximum storage

Consult instructions for use.
temperatures

iseer ved af atriale septale defekter.

atr i lednir

Som ved alle kirurgiske indgreb er infektion en mulig komplikation. Overvag patienten for infektion, og tag passende terapeutiske
forholdsregler.

KL, TIL KIRURGISK SE

Ma ikke anvendes, hvis beholderen har tegn pa at vaere abnet eller beskadiget.
Forste handtering
Tag den indre beholder ud af den ydre papaeske og polystyren-indsatser. Anbring ikke beholderen i det sterile felt.

Inspicér den indre beholder. Ma ikke anvendes, hvis den ubrydelige forsegling mangler, eller der er tegn pa tidligere aftagning, eller
der er fugt eller lekage fra beholds . Indholdet skal ved delse af aseptiske teknikker.

Abning

Abn den indre beholder uden at kontaminere indholdet. En person fra det sterile hold skal tage patchen ud ved brug af en steril
atraumatisk pincet til at gribe fat i kanten af patchen og tage den ud af beholderen. Leeg patchen i sterilt fysiologisk saltvand.
Skylning

Ingen skylning nodvendig. Nedsaenkning af patchen i sterilt fysiologisk saltvand er nadvendig for at undga dehydrering af patchen
for implantation.

PRODUKTET SKAL FORBLIVE FUGTIGT HELE TIDEN.

til kirurgen og

skal vit gives til kirurgen ved af en steril pincet uden taender.

Kirurgisk anvendelse
Kirurgen kan tilskaere og forme CardioCel , s& den passer til det specifikke behov.

Der skal udvises forsigtighed ved héndtering af f.eks. ved afen

eller pd anden méade beskadigelse af patchen.

pincet, for at udga iturivning

Produktet skal undersages visuelt for beskadigelse, idet man skal vzere opmaerksom pé, at det kan have en glat og en ru side.

CardioCel kan skaeres, foldes eller lzegges lagvis efter behov. Ved flere lag foretraekkes det, at materialet skaeres | separate plader,
s5a der dannes kanter, i stedet for at folde det, saledes at det i antal af sk for krop: for at oge
penetreringen af celler og blodkar.

CardioCel kan sutureres eller haeftes pa plads. Da det er et steerkt materiale, vil det let modtage og fastholde suturer, som vil forblive
in situ, mens det inkorporeres i det omgivende vaev.

Ved implantering med sutur skal stingene placeres 2 til 3 mm fra patchens kant.
Bemaerk: Nar CardioCel er taget ud af beholderen, skal alle ubrugte stykker heraf kasseres.

Oplesningen, hvori CardioCel er steriliseret/opbevaret, skal bortskaffes i henhold til normale bortskaffelsesmetoder for ikkefarligt
kemisk hospitalsaffald.

OPBEVARING

CardioCel skal opbevares ved stuetemperatur, aldrig under 2 °C eller over 25 °C, og beskyttet mod direkte varmekilder. Implantatet
ma ikke resteriliseres.

BIVIRKNINGER

Den langsigtede virkning pa det kirurgiske udfald ved beskadigelse af bovint pericardium med kemikalier eller stoffer ud over
saltvand, ved frysning eller ved eksponering for ekstrem varme eller kemisk sterilisation er ikke blevet undersagt.

Nar bovint pericardium har vaeret anvendt til perikardielukning, har der veeret rapporter om tilfeelde af epikardielle inflammatoriske
reaktioner.

Andre utilsigtede handelser i forbindelse med bioprotetiske perikardielle patcher, der er rapportereti litteraturen, har inkluderet:
forkalkning; haemolyse; flowobstruktion; tromboemboli; endocarditis; perikardielle Jir ion af
implantaterne; og dannelse af klinisk significant fibrast veev.

PATIENTREGISTRERING

Anterls Aus Operations Pty Ltd er i henhold til direktiv om medicinsk udstyr 2007/47/EC dedikeret til at overvage CardioCel -

ydeevne efter g. Som en hjalp til opnelse af dette inkluderer vi et Implantationskort. Veer venlig at
udfylde og returnere det til Anteris Aus Operanons Pty Ltd. Der kan herved laves en permanent registrering af alle CardioCel-
implantationer.

ANSVARSFRASIGELSE

Anteris Aus Operations Pty Ltd garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstillingen af dette produkt. Denne garanti er
eksklusiv og treeder i stedet for alle andre garantier, hvad enten de er udtrykte, underforstaede, skriftlige eller mundtlige, herunder
men ikke begraenset til a garantier for salgbarhed eller egnethed Som falge af de naturlige biologiske
forskelle mellem individer er intet produkt 100 % effektivt under alle i kan af
forskellige arsager, bade medicinske og fysiske, herunder utilsigtet beskadigelse af produktet for, under og/ eller efter klinisk
implantation. Da Anteris Aus Operations Pty Ltd ikke har kontrol over de betit hvorunder udstyret des, patientens
diagnose, anvendelsesmetoder eller dets handtering, efter at produktet forlader Anteris's besiddelse, garanterer Anteris Aus
Operations Pty Ltd ikke for hverken en god vlrkmng eller mod en darlig virkning efter anvendelse heraf, ej heller vil Anteris Aus
Operations Pty Ltd heefte for eventuell eller kor ielle tilfeelde af tab, skade eller omkostninger, der er en direkte
eller indirekte folge af anvendelsen af dette produkt.

ntuelle
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af eller i ien garanti eller ikke tillader udelukkelse eller
tielle skader, er det muligt, at ovennaevnte udelukkelser ikke gaelder.
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STERILE Indholdet er sterilt STEmLE ret ved delse af propylenoxid
L til er . Mé ikke
genanvendes. Bovine Produktet stammer fra australske kvaeg

Bemaerk! Se brugsanvisning. Tykkelse

Minimums- og maksimumstemperaturer

ved opbevaring Laes brugsanvisningen

Holdbear til (med dato). Kun pé recept. Ma ikke gensteriliseres
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Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget
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Autoriseret repraesentant i EU.

“Conformite Europeenne”angiver,

at et produkt kan saelges lovligt i
(E 1dene i det iske @kono- UK

=

P Ansvarlig person i Storbritannien

miske S

van dit apparaat.

Aangezien sommige jurisdicties de uitsluiting of i in een onvoor garantie niet toelaten, noch de uitsluiting
of beperking van incidentele schade of gevolgschade, kunnen bovenstaande uitzonderingen mogelijk niet van toepassing zijn.

Nom de la marqu. Catalogue EU

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

SYMBOOLDEFINITIES

Steriele inhoud

STERILE m Gesteriliseerd met propyleenoxide

Slechts bedoeld voor eenmalig gebruik:
het product kan niet opnieuw worden
gebruikt.

Product afkomstig van Australisch
rundvee

Let op! Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Dikte

,Ym Minimale en maximale opslagtemperatuur Raadpleeg voor gebruik de gebruik-
2c saanwijzing.
E Te gebruiken voor (met datum) Niet opnieuw steriliseren.

LETOP: federale wetgeving
beperkt dit apparaat tot verkoop op
voorschrift van een arts

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

Catalogusnummer. Fabricagedatum

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D
STERILISATION

EC0406A

Le Patch cardiovasculaire CardioCel est stérilisé par exposition et stockage dans une solution aqueuse stérile contenant 4% doxyde
de propyléne (osmolarité < 10 mOsm/L).

INDICATIONS

CardioCel est indiqué pour la réparation des anomalies cardiaques et vasculaires, y compris les anomalies intracardiaques; les
anomalies septales et la réparation des valves et anneaux; la reconstruction des gros vaisseaux, la reconstruction vasculaire
périphérique et le renforcement des lignes de suture.

CONTRE-INDICATIONS
CardioCe n'est pas congu, vendu ou destiné a une utilisation autre que celle indiquée.

Lutilisation d'une bioprothése comprenant un composant tissulaire doit étre déterminée individuellement en fonction de chaque

Partijnummer Fabrikant

EG gevolmachtigde Partijnummer.

“Conformite Europeenne” geeft aan

dat een product legaal kan worden
verkocht in alle lidstaten van de Europese
Economische Ruimte.

Verantwoordelijke persoon voor het VK
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QualRep Services B.V.

Anteris Aus Operations Pty Ltd LeMaitre Vascular GmbH

26 Harris Road Otto-Volger-Str. 5a/b Utrechtseweg 310 - Bldg B42,
Malaga WA 6090 65843 Sulzbach/Ts. 6812 AR Arnhem,
Australia Duitsland The Netherlands

Tel: +49-(0)6196-659230

LeMaitre Vascular Ltd.

Phone: +61 (0)8 9266 0100
Fax:  +61(0)8 9266 0199

Phone +3120 78 82 630
Email: globalreg@qservegroup.com

Stirling House

Centenary Park, Skylon Central
Hereford, HR26FJ, Verenigd Koninkrijk
Tel: +44 1432513125

Suomi

50hj CardioCel®: i

inen laastari
Kardiovaskulaaripaikka kédyttéohjeet
KUVAUS

Cardiocel® on valmistettu naudan perikardiumista.

Perikardium on peraisin nautakarjasta. BSE:n riskié pidetaan merkityksettomana.

Laite on steriili, luonnonvalkoinen, kostea, valmiiksi leikattu, tasainen, soluton kollageenilevy, joka toimitetaan steriilina
propyleeni iliuoksessa sinetdityna ilmaa ja kosteutta lapaisemattémasn koteloon.

Koot

CardioCel kardiovaskulaarinen laastari on saatavilla useassa koossa valilld 4 cm? - 84 cm?. CardioCel 3D -tuote on saatavilla yhdessé
koossa 4 cm x 6 cm ja 60° kaarevuudella. Luettelonumerot ZCXXYY vastaavat merkintaaluetta ja tuotteen mittoja, joissa Z on
merkintéalue, XX on laastarin lyhin mitta ja YY on laastarin pisin mitta. CardioCel Neo -merkki laitetaan tuotteisiin, joiden paksuus

on <0,4 mm.
Tuoteni EU Catalogue
CardioCel® Neo EC0404N
ECO508N
CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508
EC0614
CardioCel® 3D EC0406A
STERILOINTI
CardioCel-paikka on steriloitu ja sail gan i jossa on 4% ia steriilissa vedessé (osmolaarisuus < 10

mOsm/L).
KAYTTOAIHEET

CardioCel on tarkoitettu kaytettavaksi sydan- ja verisuonivirheiden sulkemisessa ja korjaamisessa, mukaan lukien intrakardiaaliset
virheet, véliseinavirheet, lippa- ja annuluskorjaukset, suurien suonien rekonstruktio, perifeeristen verisuonten rekonstruktio ja
ommellinjojen tukemissa.

VASTA-AIHEET

CardioCel-laitetta ei ole suunniteltu, myyty tai tarkoitettu muuhun kuin kayttoaiheessa ilmoitettuun kayttoon.

Ttaisesti.

Ki i i in kdyttoa on
LAITTEELLE TARKOITETTU KAYTTAJA

Laite on tarkoitettu patevéityneiden sydén- ja rintaelinkirurgien ja yleiskirurgien kéayttoon.
TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI SEURAAVALLA POTILASPOPULAATIOLLA

CardioCel on suunniteltu implantoitavaksi ihmiskehoon pysyvasti, ja sen kayttoaiheena on synnynnaisten sydamen
epamuodostumien sekd muiden syddameen liittyvésta vammasta tai viasta johtuvien syddmen epamuodostumien tai defektien
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LeMaitre Vascular GmbH

26 Harris Road Otto-Volger-Str. 5a/b Utrechtseweg 310 - Bldg B42,
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stirling House
Centenary Park, Skylon Central
Hereford, HR26FJ, England UK
TIf: +44 1432513125

Nederlands

Gebruiksaanwijzing: CardioCel® Cardiovasculaire Pleister

Cardiovasculaire Patch Gebruiksaanwijzing

BESCHRUVING

Cardiocel® wordt bereid uit runderpericardium.

Het hartzakje is verkregen van runderen uit Australié. Australié wordt geacht een verwaarloosbaar risico voor BSE te hebben.

Het apparaat bestaat uit een steriele, gebroken wit kleurige, vochtige, voorgesneden, vlakke schijf van acellulair collageen, steriel
geleverd in een oplossing van propyleenglycol en geseald in een lucht- en vochtdichte container.

MATEN
De CardioCel cardiovasculaire pleister is in verschillende van 4 cm? tot 84 cm?. Het CardioCel 3D-product
is verkrijgbaar in één maat: 4 cm bij 6 cm met een curve van 60°. De catalogusnummers ZCXXYY geven het labelgebied en de

productafmetingen aan, waar Z het labelgebied, XX de kortste en YY de langste afmeting van de pleister is. Het label van de
CardioCel Neo is voor producten met een dikte van < 0,4 mm.

Merknaam EU-catalogus

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILISATIE

De CardioCel Cardiovasculaire Patch wordt gesteriliseerd door blootstelling aan, alsmede opslag in, een oplossing van 4%
propyleenoxide in steriel water (osmolariteit van < 10 mOsm/L).

AANWUZINGEN

CardioCel is geindiceerd voor gebruik in het herstel van cardiale en vasculaire defecten, waaronder intra-cardiale defecten;

Use by (with date) Do not resterilize.

CAUTION: U.S. Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.

Do not use package if product is damaged.

ten, reparatie van kleppen en de annulus; reconstructie van de grote vaten, perifere vasculaire reconstructie en het
versterken van de hechtdraad.

CONTRA-INDICATIES

CardioCel is niet ontworpen, wordt niet verkocht, en is niet bestemd voor gebruik anders dan als zodanig vermeld. Het gebruik van

Catalogue Number Date of manufacture

LOT Number Manufacturer

Authorised Representative in the European
Community.

“Conformite Europeenne”indicates that a
product may be legally sold in all Member
States of the European Economic Area.

Serial Number.

E@L&@@@*

UK Responsible Person (UKRP)

een bioprothese moet per il geval bepaald worden.

BEOOGDE GEBRUIKER

De beoogde gebruikers van dit apparat zin gekwalificeerde Cardiothoracale en Algemene Chirurgen.
BEDOELDE PATIENTENPOPULATIE

Het CardioCel-apparaat is ontworpen om permanent bij mensen geimplanteerd te worden en is bedoeld om aangeboren
hartafwijkingen en andere cardiale afwijkingen of defecten die voortkomen uit een cardiaal gerelateerd letsel of storing te
repareren, in het geval dat het herstel met behulp van pleisterma(eviaal klinisch geindiceerd is.

Anteris Aus Operations Pty Ltd LeMaitre Vascular GmbH QualRep Services B.V.

26 Harris Road Otto-Volger-Str. 5a/b Utrechtseweg 310 - Bldg B42,
Malaga WA 6090 65843 Sulzbach/Ts. 6812 AR Arnhem,
Australia German The Netherlands
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Phone: +61 (0)8 9266 0100
Fax:  +61(0)8 9266 0199

Phone +31 20 78 82 630
Email: globalreg@qgservegroup.com

stirling House

Centenary Park, Skylon Central
Hereford, HR26F), England UK
Tel: +44 1432513125

Dansk

Brugsanvisning: CardioCel®

Kardiovaskular patch Brugsanvisning

BESKRIVELSE

Cardiocel” er fremstillet af bovint pericardium.

Perikardiet er opnaet fra kvaeg, der stammer fra Australien. Australien anses for at veere et omrade med minimal risiko for BSE.

Produktet er en steril, offwhite, fugtig, forskaret, flad plade af acellulzer kollagen, der leveres steril i en oplasning af propylenglycol
og forseglet i en beholder, der er uigennemtraengelig for luft og fugt.

ST@RRELSER

Det kardiovaskulzere plaster CardioCel findes i flere forskellige starrelser fra 4cm? til 84cm?. Produktet CardioCel 3D er tilgzengeligt
i'en storrelse 4 cm x 6 cm med en 60° kurve. Katalognumrene ZCXXYY afspejler etiketregionen og produktets dimensioner, hvor Z
er jonen, XX er korteste dimension, og YY er p lengste dimension. CardioCel Neo-etiketten settes pa
produkter, som har en tykkelse pa < 0.4 mm.

Mzerke EU-katalog

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N
CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508
EC0614
CardioCel® 3D EC0406A
STERILISATION
CardioCel ileer patch er sterili ved for og opbevaring i en oplesning af 4% propylenoxid i sterilt vand
(osmolaritet pa < 10 mOsm/L).
INDIKATIONER

CardioCel indikeres til brug ved perikardinal lukning og reparationen af hjerte- og kardefekter inkl. intrakardiale defekter, septale
defekter, ventil- og annulusreparation, rekonstruktion af store blodarer, perifer blodarerekonstruktion og statte til suturlinje.

KONTRAINDIKATIONER

CardioCel er ikke udformet til, szelges ikke eller er ikke beregnet til anden anvendelse end som angivet.
Anvendelse af en vavsbioprotese skal overvejes individuelt for den enkelte patient.

TILSIGTET BRUGER

De tilsigtede brugere af dette product er kvalificerede cardio-thorax-kirurger og almene kirurger.
PAT/NKT PATIENTGRUPPE

CardioCel -enheden er udviklet til permanent implantation i mennesker, og er indiceret til reparation af medfadte
hjertemisdannelser og andre hjertemisdannelser eller defekter som folge af hjerterelaterede skader eller fejl, hvor reparation ved
hjeelp af klapmateriale er klinisk indiceret.

ing i menneskevaev.

Fordelene ved at anvende CardioCel omfatter permanens, 1g og efter
i indvaekst uden sensibilisering,

CardioCel er og tilferes i veev med celleog
irritation eller overfolsomhed.

ADVARSLER

For at undga beskadigelse af produktet skal man undlade at eksponere det for andre stoffer end de, der er specificeret i
skylleproceduren.

Mé ikke fryses.

Eksponér ikke produktet for ekstrem varme. Ma ikke resteriliseres.
Udelukkende til engangsbrug. Kan ikke genanvendes.

Anvendelse af produktet ved tvivl om sterilitet kan resultere i infektion.
Ma ikke anvendes efter den anferte udlgbsdato.

Der er ikke udfert forseg til vurdering af sikkerheden eller kompatibiliteten af dette produkt under MRI (magnetisk resonans
i De ielle risici ved MRI-t pé patienter, der har faet implanteret denne bioprotese, er sdledes ukendt.

FORHOLDSREGLER

Opbevar pakningen med den rigtige side opad.

Beholderens yderside er ikke steril, og mé ikke anbringes i det sterile felt.

Anvend ikke produktet, hvis den ubrydelige forsegling er brudt.

Anvend ikke produktet, hvis Freeze-indikatoren inden i ldget pa produktpakningen viser, at produktet har veeret eksponeret

for temperaturer pa 0 °C (32 °F).

Anvend ikke produktet, hvis der er tegn pé beskadigelse af eller lzekage fra beholderen, eller hvis lasningen virker uklar, da
produktets sterilitet kan veere edelagt.

Eksponér ikke patchen for oplosninger, kemikalier, antibiotika, antimykotika eller andre leegemidler, bortset fra

i eller sterilt saltvand, da dette kan resultere i uoprettelig skade pa patchen, der ikke kan ses

pbevari
ved en visuel inspektion.

Skyl kirurghandsker for at fierne handskepudder for beroring af CardioCel.

For operationen ber patienterne eller repraesentanter for disse informeres om mulige der kan veaere
med anvendelsen af dette produkt. Der er rapporteret komplet hjerteblok ved procedurer, der inddrager hjertereparation naer de

De delen van het gebruik van de CardioCel is 0.a. \eid vanaf het moment dat het in
menselijk weefsel geimplanteerd is. CardioCel is biocompatibel en wordt in het weefsel van de ontvanger geintegreerd met de
bijbehorende cel- en microvasculaire ingroei, zonder enige vorm van sensibilisering, irritatie of allergeniciteit.

WAARSCHUWINGEN

Om schade aan het product te voorkomen, dient het niet te worden blootgesteld aan andere stoffen behalve degene die
aangegeven zijn in de spoelprocedure.

Niet invriezen.

Stel het apparaat niet bloot aan extreme hitte.

Niet opnieuw steriliseren.

Slechts bedoeld voor eenmalig gebruik: het product kan niet opnieuw worden gebruikt.
Gebruik van het apparaat na verlies van steriliteit kan tot infectie leiden.

Niet gebruiken na de vermelde vervaldatum.

Er zijn nog geen studies uitgevoerd die de veiligheid en compatibiliteit van dit apparaat tijdens gebruik van Magnetic Resonance
Imaging (MRI) Scans testen. Om die reden zijn de mogelijke gevaren van MRI-tests op patiénten met deze bioprotheses onbekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bewaar de verpakking met de juiste kant naar boven.

De buitenkant van de container is niet steriel en mag niet in het steriele veld worden geplaatst.
Gebruik het apparaat niet als de verzegeling niet volledig intact is.

Gebruik het apparaat niet als de vriesindicator in het deksel van de verpakking aangeeft dat het apparaat blootgesteld is geweest
aan een temperatuur van 0° C (32° F).

Gebruik het apparaat niet als er aanwijzingen zijn van beschadiging of lekkage van de container, of als de oplossing troebel ljkt,
aangezien de steriliteit van het product dan aangetast kan zijn.

Stel de patch niet bloot aan oplossingen, chemicalién, antibiotica, antimycotica, of andere geneesmiddelen met uitzondering van
de bewaarvloeistof of steriele fysiologische zoutoplossing, aangezien er mogelijk onherstelbare schade aan de patch kan ontstaan
die niet zichtbaar is bij visuele inspectie.

Spoel chirurgische handschoenen om handschoenpoeder te verwijderen, alvorens het hanteren van de CardioCel.

Alvorens de chirurgische ingreep dienen of hun verteger te zijn gewezen op mogelijke
complicaties die kunnen voortkomen uit het gebruik van dit apparaat. Compleet hartblok werd vermeld voor cardiale
reparatieprocedures dichtbij de atrioventriculaire geleidingsbundels, met name voor reparatie van atriaal septumdefect.

Zoals bij elke chirurgische procedure is infectie een mogelijke complicatie. Controleer de patiént op infecties en neem zo nodig
passende therapeutische maatregelen.

VOORBEREIDING VOOR CHIRURGISCH GEBRUIK

Niet gebruiken indien er aanwijzingen zijn dat de container eerder geopend of beschadigd is.

Eerste Handeling

Verwijder de container uit de kartonnen verpakking en polystyreen inzetstukken. Zet de container niet in het steriele veld.

Controleer de container. Niet gebruiken als de verzegeling ontbreekt of aangeeft dat de inhoud eerder verwijderd is geweest, of als
er bewijs is van vocht of lekkage uit de container. De inhoud moet worden behandeld met behulp van aseptische technieken.

Openen

Open de container zonder de inhoud te besmetten. Een lid van het steriele team dient de patch met steriele atraumatische forceps
bij de rand vast te grijpen en uit de container te halen. Vervolgens onderdompelen in een steriele fysiologische zoutoplossing.

Spoelen

Afspoelen is niet nodig.Onderdompelen van de patch in steriele fysiologische itd) voor

implantatie te voorkomen.
HET APPARAAT MOET TE ALLEN TIJDE VOCHTIG BLIJVEN.

is nodig om

Presentatie aan de chirurg en gebruik
Het implantaat moet aan de chirurg worden gepresenteerd met behulp van een steriele, atraumatische forceps.
Chirurgisch gebruik

De chirurg kan de CardioCel knippen en vormen volgens de eisen van de procedure.

Voorzichtigheid is geboden tijdens het behandelen van de patch, bijvoorbeeld door gebruik van een atraumatische forceps, ter
voorkoming van scheuren of andere beschadigingen aan de patch.

Het apparaat moet visueel onderzocht worden op schade, ervan bewust zijnde dat het een gladde en een ruwe zijde kan hebben.

CardioCel kan worden geknipt, gevouwen of gelaagd zoals vereist. Bij het leggen in lagen heeft het de voorkeur om het materiaal
in afzonderlijke vellen te knippen en randen te maken in plaats van te vouwen. Dit zorgt ervoor dat het maximum aantal
snijviakken het lichaamsweefsel raakt, om de penetratie door cellen en bloedvaten te verbeteren.

CardioCel kan op zijn plaats gehecht of geniet worden. Omdat het een sterk materiaal is, kan CardioCel hechtingen makkelijk en
stevig vasthouden, en zal het in situ blijven terwijl het door het omringende weefsel wordt opgenomen.

Bij de implantatie met hechtdraad moet het hechtdraad 2-3 mm vanaf de rand van de patch ingestoken worden.
Opmerking: na het verwijderen uit de verpakking, moeten alle ongebruikte CardioCel-delen worden weggegooid.

dient te worden middels de in het ziekenhuis

chemisch afval.

De oplossing waarin de CardloCel is gesteriliseerd /
voorgeschreven verwij voor or

OPSLAG

CardioCel moet worden bewaard bij kamertemperatuur, nooit onder de 2° C of boven 25° C, en it de buurt van directe
warmtebronnen. Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

NADELIGE BUWERKINGEN

Het effect op chirurgische uitslagen op de lange termijn na schade aan het runderpericard door chemicalién, stoffen anders dan de
voorgeschreven zoutoplossing, bevriezing of blootstelling aan extreme hitte of chemische sterilisatie, is niet onderzocht.

Er zijn gevallen van epicardiale ontstekingsreacties vermeld bij het gebruik van runderpericard voor pericardiale sluiting.

Andere nadelige bijwerkingen die worden geassocieerd met bioprothetische pericardiale patches vermeld in de literatuur zijn
onder andere verkalking, hemolyse, obstructie van de bioedcirculatie, trombo-embolie, endocarditis, pericardiale vergroeiingen,
i van dei 1 en de vorming van Klinisch significante bindweefsel.

PATIENTENREGISTRATIE

In overeenstemming met de Richtlijn bare Medische H 2007/47/EC, monitort Anteris Aus Operations Pty Ltd
de post market ies van CardioCel-i Om dit doel te ondersteunen wordt een Implantatiekaart bijgevoegd; vul
deze a.u.b. in en stuur terug naar Anteris Aus Operations Pty Ltd. Hiermee kan een permanente database van alle CardioCel-
implantaties worden bijgehouden

AANSPRAKELUUKHEIDSVERKLARING

Anteris Aus Operations Pty Ltd garandeert dat adequate zorg is geboden bij de vervaardiging van dit apparaat. Deze garantie is
exclusief en vervangt alle andere garanties hetzij uitdrukkelijk, impliciet, schriftelijk of mondeling, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, alle ijke garanties van verk heid of geschiktheid. Vanwege de inherente biologische verschillen
in individuen is geen enkel product onder alle omstandigheden 100% effectief. Falen van een bioprothese kan optreden om
verschillende redenen, zowel medische als fysieke,waaronder onbedoelde schade aan het apparaat véor, tijdens en / of na de
klinische implantatie. Aangezien Anteris Aus Operations Pty Ltd geen controle heeft over de omstandigheden waaronder het
apparaat wordt gebruikt, de diagnose van de patiént, de gebruikswijze, of de behandeling nadat het apparaat haar bezit verlaat,
biedt Anteris Aus Operations Pty Ltd geen garantie ofwel van een goede uitkomst of tegen een ongewenste uitwerking na het
gebruik ervan, noch zal het aansprakelijk zijn voor enig incidenteel verlies of gevolgverlies, schade of kosten die direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik

korjaus joissa paikan kéytté on kliinisesti indisoitua.
CardioCel-paikan hyotyja ovat pysyvyys, regeneraatio ja kestavyys ihmiskudokseen implantoinnin jélkeen.

CardioCel on
rsytysta tai allergeenisyytta.

VAROITUKSET

ja sulautuu solujen ja mikroverisuonten kasvaessa aiheuttamatta herkistymisté,

Jotta tuote ei vaurioituisi, sité ei saa altistaa millekadn muille kuin huuhteluohjeessa mainituille aineille.
Ei saa pakastaa.

Laitetta ei saa altistaa d&rimmaiselle kuumuudelle. Ei saa steriloida uudelleen.

Kertakayttdinen - ei voida kdyttad uudelleen.

Jos steriiliys on vaarantunut, laitteen kiyttiminen saattaa johtaa infektioon.

Ei saa kéyttéa pakkauksessa ilmaistun viimeisen kayttépaivan jalkeen.

Tuotteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta magneettikuvauksen (MRI) kanssa ei ole tutkittu. Siksi magneettikuvausten
mahdollisia riskeja ei tunneta tamén bioproteesin saaneilla potilailla.

VAROTOIMENPITEET

Silytd laatikko oikein pain.

Kotelon ulkopuoli ei ole steriili, eika sité saa laittaa steriilille alueelle.
Laitetta ei saa kdyttaa, jos avaamattomuuden osoittava sinetti on rikottu.

Laitetta ei saa kayttaa, jos pakkauksen kannen alla olevan Freeze-jaatymisindikaattorin mukaan laite on altistunut 0 °C lampétilalle
(32°F)

Tuotetta ei saa kayttaa, jos kotelo néyttaa vaurioituneen tai vuotaa, tai liuos ndyttad samealta, koska tuotteen steriiliys on saattanut
vaarantua.

Kardiovaskulaaripaikkaa ei saa altistaa millekdan muulle liuokselle, i ille, antibit le tai muulle
akeail paitsi séilytysli tai steriilille fysi i i koska se saattaa johtaa sellaisiin vaurioihin, joita ei
voi korjata ja jotka eivat nay silmédmaaraisessa tarkastuksessa.

Huuhtele puuteri ennen CardioCel-paikkaan

Ennen leikkausta potilaita tai heidén edustajiaan tulee informoida laitteen kéyttoon i liittyvistd

Eteiskammiokimppujen lahellz tehtyjen sydamen korjaustoimenpiteiden, erityisesti eteiskammioseinan korjausten jalkeen, on
raportoitu taydellistd eteis-kammiokatkosta.

Kuten kaikissa leikkauksissa, komplikaationa voi olla infektio. Potilasta on tarkkailtava infektion varalta ja tarvittaessa hoidettava
asiaankuuluvasti.

VALMISTELUT LEIKKAUSKAYTTOON

Ei saa kéyttaa, jos kotelo néyttda vaurioituneelta tai siltd, etté se on avattu aiemmin.

patient.

UTILISATEURS CONCERNES

Le dispositif est destiné a des chirurgiens cardiothoraciques et des chirurgiens généralistes qualifiés.

CLIENTELE CIBLE

Le dispositif CardioCel est congu pour étre implanté de fagon permanente chez les humains et est indiqué dans la réparation

de malformations cardiaques congénitales et d'autres malformations ou anomalies cardiaques découlant de lésions ou d'un
dysfonctionnement cardiaque, lorsqu'une réparation a l'aide de la piéce est cliniquement indiquée.

Les avantages reliés a I'utilisation du CardioCel comprennent la permanence, la régénération et la durabilité une fois implanté dans
les tissus humains. CardioCel est blocompauble et s'intégre au tissu du receveur en permettant la prolifération de cellules et de
mici i sans p quer de isation, d'irritation ou de réaction allergique.

AVERTISSEMENTS

Pour éviter toute détérioration du produit, ne pas 'exposer a procédure de rincage.

Ne pas congeler.

Ne pas exposer le dispositif a une chaleur extréme. Ne pas restériliser.

Destiné exclusivement a un usage unique, ne pas réutiliser.

Lutilisation du dispositif a la suite d’une stérilisation défectueuse peut entrainer une infection.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée.

Aucune étude n'a été réalisée pour évaluer la sécurité ou la compatibilité de ce dispositif au cours de I'imagerie par résonance
magnétique (IRM). En tant que tel, les dangers potentiels des tests IRM chez les patients recevant cette bioprothése sont inconnus.

PRECAUTIONS
Stocker les emballages en position verticale.
Lextérieur du bocal n'est pas stérile et ne doit pas étre placé dans le champ stérile.

Ne pas utiliser le dispositif si le témoin d‘inviolabilité est endommagé.

Ne pas utiliser le dispositif si Iindicateur de froid a l'intérieur du couvercle d 1aune

de plus de 0 degrés (32 degrés F).

indique une

Ne pas utiliser le dispositif s'il présente des signes de détérioration, semble trouble ou si le récipient fuit ; cela peut indiquer une
stérilisation défectueuse du produit.

Ne pas exposer le dispositif & des solutions, produits chimiques, antibiotiques, antifongiques ou médicaments autres que la
solution de stockage ou le sérum physiologique stérile, car cela peut engendrer une détérioration irréparable du patch pouvant
passer inapercue a linspection visuelle.

Avant de toucher CardioCel, rincer les gants chirurgicaux pour en éliminer la poudre.

Avant la chirurgie, les patients potentiels ou leurs représentants doivent étre informés des éventuelles complications associées a
I'utilisation de ce dispositif. Des cas de bloc cardiaque complet ont été signalés dans des procedures impliquant une réparation
cardiaque preés des faisceaux de conduction auriculo-ventriculaire, notamment dans la reparation des défauts du septum
auriculaire.

Comme pour toute intervention chirurgicale, I'infection fait partie des complications éventuelles. Surveiller les risques d'infection
chez le patient et prendre les mesures thérapeutiques appropriées.

PREPARATION A UN USAGE CHIRURGICAL
Ne pas utiliser si le récipient présente des signes d'ouverture ou de détérioration.
Premiére manipulation

Retirer le récipient situé dans le support en polystyréne, a lintérieur de l'emballage en carton. Ne pas placer le recipient dans le
champ stérile.

Examiner le récipient intérieur. Ne pas utiliser si le sceau de sécurité est manquant ou présente des traces d'ouverture, des marques
d’humidité ou en cas de fuite du récipient. Le contenu doit étre manipulé en utilisant des techniques aseptiques.

Ouverture

Ouvrir le récipient intérieur en prenant soin de ne pas en contaminer le contenu. Un membre de Iéquipe stérile doit saisir le bord
du patch a l'aide d'une pince atraumatique stérile pour le retirer du récipient. Plonger dans du sérum physiologique stérile.

Ringage

Le rincage n'est pas nécessaire. Le patch doit étre immerge dans du serum physiologique sterile afin d'éviter sa déshydratation
avant l'implantation.

LE DISPOSITIF DOIT ETRE MAINTENU HUMIDE EN TOUT TEMPS.

au chi ien et

Limplant doit étre présenté au chirurgien a l'aide d'une pince sans griffe stérile.
UTILISATION CHIRURGICALE
Le chirurgien peut découper et modeler CardioCel en fonction des exigences de la procédure.

Des précautions doivent étre prises lors de la manipulation du dispositif, par exemple, en utilisant une pince atraumatique, pour
éviter de déchirer ou endommager le patch.

Le dispositif doit étre examiné visuellement pour repérer toute détérioration, sachant qu'il peut présenter une face lisse et une
face rugueuse.

CardioCel peut étre découpé, plié ou superposé, selon les besoins. En cas de superposition, il est préférable de découper le
matériau en feuilles séparées, en créant des bords, plutét que de le plier, en présentant le nombre maximal de surfaces découpées
vers les tissus corporels, afin d'accroitre la penetration des cellules et vaisseaux sanguins. La mise en place de CardioCel s'effectue
par le biais de sutures ou d'agrafes. En tant que matériau solide, il maintiendra facilement et fermement les sutures en place et
restera en place une fois intégré aux tissus environnants.

En cas d'implantation par suture, les points de suture doivent étre réalisés a 2 ou 3 millimétres du bord du patch.
Note : une fois retirées de leur récipient, toutes les piéces inutilisées de CardioCel doivent étre jetées.

La solution utilisée pour stériliser / stocker le CardioCeL doit étre éliminée au moyen des méthodes habituelles d'élimination des
déchets hospitaliers chimiques non dangereux.

STOCKAGE

CardioCel doit étre conservé a une température ambiante, en aucun cas inférieure a 2° C ou supérieure a 25° C, et a I’écart de toute
source de chaleur directe. Limplant ne doit pas étre restérilisé.

EFFETS INDESIRABLES

Leffet des résultats chirurgicaux a long terme d’une détérioration du péricarde bovin par des produits chimiques ou des substances
autres que salines, par congélation ou en cas d'exposition a une chaleur extréme ou a une sterilisation chimique n‘ont pas été
étudiés.

Des cas de reactions inflammatoires épicardiaques on été rapportés lors d'utilisation de péricardes bovins pour des fermetures
péricardiques.

D’autres événements indésirables associés aux patchs bioprothéses péricardiques ont été rapportés dans ladocumentation,
y compris: calcification, hémolyse, obstruction de 'écoulement, thromboembolie, endocardite, adherences péricardiques,
inflammation, dégénérescence des implants et formation de tissus fibreux cliniquement significatifs.

INSCRIPTION DES PATIENTS

Conformément a la Directive 2007/47/EC relative aux dispositifs médicaux, Anteris Aus Operations Pty Ltd se consacre a la
surveillance de la performance de post-commercialisation des implants . Pour que vous puissiez nous aider a atteindre cet objectif,
nous joignons une carte d'implantation. Veuillez la remplir et la retourner a Anteris Aus Operations Pty Ltd. Ainsi, un registre
permanent de tous les implants CardioCel pourra étre tenu.

EXCLUSION DE GARANTIE

Anteris Aus Operations Pty Ltd garantit l'utilisation de précautions raisonnables dans la fabrication de ce dispositif. Cette garantie
est exclusive et remplace toute autre garantie explicite, implicite, écrite ou orale, y compris, mais sans s'y limiter, les garanties
implicites de qualité marchande ou d'adéquation. En raison des différences biologiques propres & chaque individu, aucun produit
n'est 100% efficace dans 100% des cas. Une bioprothése peut échouer pour diverses raisons, 4 la fois d’ordre médical et physique,
y compris les dommages accidentels causés au dispositif, avant, pendant et / ou aprés I'implantation clinique. Comme Anteris Aus
Operations Pty Ltd n'a aucun contréle sur les conditions d'utilisation du dispositif, le diagnostic du patient, les méthodes
d'utilisation ou la manipulation du dispositif lorsqu'il n'est plus en sa possession, Anteris Aus Operations Pty Ltd ne garantit pas
non plus les effets bénéfiques ou néfastes, liés a son utilisation et ne sera en aucun cas tenu responsable en cas de perte, préjudice
ou frais quels qu'ils soient, accessoires ou consécutifs, resultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.

Comme certaines juri

ictions n'autorisent pas I'exclusion ou la limitation des garanties implicites ou ne permettent pas I'exclusion

VORBEREITUNG ZUM CHIRURGISCHEN GEBRAUCH

Nicht verwenden, wenn der Behalter Anzeichen aufweist, bereits geoffnet oder beschadigt zu sein

ERSTE HANDHABUNG

Entfernen Sie den inneren Behélter vom Karton und den Styroporeinlagen. Stellen Sie den Behalter nicht in das sterile Feld.

Sehen Sie den inneren Behélter genau an. Verwenden Sie ihn nicht, wenn der Originalverschluss fehlt oder dieser zuvor entfernt
worden zu sein scheint, oder wenn der Behalter Anzeichen von Feuchtigkeit oder dem Auslaufen von Fliissigkeit aufweist. Der
Inhalt muss auf aseptische Weise gehandhabt werden.

Offnen

Offnen Sie den inneren Behalter, ohne den Inhalt zu verunreinigen. Ein Mitglied des sterilen Teams sollte das Patch mit einer
sterilen atraumatischen Zange herausnehmen, indem es das Patch an seinem Rand hochhebt und vom Behélter entfernt. In sterile
Kochsalzlésung eintauchen.

Abspiilen

Kein Spiilen erforderlich. Das Patch muss in sterile Kochsalzlésung eingetaucht werden, um seine Austrocknung vor der
Implantation zu verhindern.

DAS PRODUKT MUSS ZU JEDER ZEIT FEUCHT GEHALTEN WERDEN

Ubergabe an den Chirurgen und Gebrauch.

Das Implantat muss dem Chirurgen mithilfe einer sterilen zahnlosen Zange vorgelegt werden.

Chirurgische Verwendung

Der Chirurg kann das CardioCel je nach Bedarf des durchzufiihrenden Eingriffs kleiner schneiden oder zuschneiden.

Das Produkt muss vorsichtig gehandhabt werden, zum Beispiel mithilfe atraumatischer Zangen, um zu verhindern, dass es einrei3t
oder andererseits beschadigt wird.

Das Produkt sollte genau auf eventuelle Beschadigungen untersucht werden, wobei darauf geachtet werden sollte, ob es
maglicherweise eine glatte und eine rauh Seite hat.

CardioCel kann je nach Bedari zugeschnitten, gefaltet und schichtweise gelegt warden. Wenn es geschichtet wird, ist es besser, das
Material in mehrere Blatter zu zerschneiden und somit Rénder zu schaffen, anstatt es zu falten, weil dies dem Korpergewebe die
gréBtmagliche Anzahl an geschnittenen Oberflachen bietet, was die Penetrierung durch Zellen und BlutgefaBe anregt.

CardioCel kann festgenaht oder festgeklammert werden. Da es ein widerstandsfahiges Material ist, kénnen Néhte ohne
Schwierigkeiten angebracht werden und halten. Das Material verbleibt in situ, wahrend es in umliegendes Gewebe eingegliedert
wird. Wenn das Implantat vernaht wird, sollten die Nahtstiche 2 bis 3 Millimeter vom Rand des Patchs entfernt angebracht werden.

Anmerkung: Nach Entnahme aus dem Behilter sollten alle nicht verwendeten Stiicke des CardioCel weggeworfen werden.

Die Losung, in der das CardioCel sterilisiert bzw. aufbewahrt wurde, sollte unter Anwendung krankenhaustiblicher
AbfallbeseitigungsmaBnahmen als nicht-gefahrlicher chemischer Abfall entsorgt werden.

AUFBEWAHRUNG

CardioCel sollte bei Raumtemperatur gelagert werden, niemals unter 2°C oder (iber 25°C, und muss vor direkter Warmeeinwirkung
geschiitzt werden. Das Implantat sollte nicht erneut sterilisiert werden.

NEBENWIRKUNGEN

Die langfristigen Folgen einer Implantation von Rinderperikard, das durch C| i oder von
Kochsalzlésung), Einfrieren, extreme Wéarmeeinwirkung oder chemische Sterilisierung beschadigt wurde, sind nicht erforscht.

Beim Einsatz von Rinderperikard zum Herzbeutelverschluss sind Félle von epikardialen Entziindungsreaktionen bekannt geworden.

Andere Nebenwirkungen, die mit bioprothetischen Perikardpatchs auftreten kénnen und die in der Forschungsliteratur dargelegt
sind, sind unter anderem Kalkeinlagerungen, Hamolyse, Behinderung des Blutflusses, Thrombembolie, Endocarditis, Anhaftung
des Herzbeutels, Entziindung, Zerfall Implantats und Bildung von Klinisch signifikantem fibrosen Gewebe.

PATIENTENREGISTRIERUNG

GemaB der Richtlinie 2007/47/EC (iber Medizibprodukte verplichtet sich Anteris Aus Oj Pty Ltd, die L
CardioCel Implantaten nach ihrem operativen Einsatz zu tiberwachen. Um uns zu helfen, dieses Ziel zu erreichen, haben wir
eine Implantatkarte beigefiigt; bitte senden Sie diese ausgefiillt an Anteris Aus Operations Pty Ltd zurlick. Auf diese Weise kann
eine dauerhafte Datenbank aller CardioCel Implantierungen gefiihrt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS FUR GARANTIEN

Anteris Aus Operations Pty Ltd garantiert, dass bei der | dieses Produkts Sorgfalt wurde.
Diese Gewahrleistung gilt ausschlieBlich und anstelle aller anderen Garantien, ausdriicklich oder implizit, schriftlich oder miindlich,
insbesondere schlieBt sie unter anderem jegliche Zusicherung oder implizite Gewahrleistung der Marktfahigkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck aus. Aufgrund der inhérenten biologischen Unterschiede zwischen Individuen ist kein Produkt in allen
Fallen einh tprozentig wirksam. Eine Biopi kann aus einer Reihe von sowohl medizinischen als auch materiellen
Griinden scheitern. Diese schlieBen die versehentliche Beschadigung des Produktes vor, wahrend und/ oder nach seiner klinischen
Implantierung ein. Da Anteris Aus Operations Pty Ltd keine Kontrolle tiber die Bedingungen hat, unter denen das Produkt
eingesetzt wird, tiber die Diagnostik des Patienten, ise oder Handhabung des Produkts, nachdem es seinen Besitz
verlassen hat, kann Anteris Aus Operations Pty Ltd weder ein positives Ergebnis garantieren noch die Haftung fiir irgendwelche
Neben- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten Gibernehmen, welche aufgrund der Verwendung dieses Produkts, entweder
unmittelbar oder mittelbar, entstel inige Recl erlauben keine Einschra oder den Ausschluss von

i implizi ahleistungen, oder den Ausschluss oder die Eingrenzung von bestimmten Schaden. In diesen Féllen
hliisse und Einschra keine Anwendung.

finden die Haftt

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Inhalt ist steril

STERILE m Mit Propylenoxid sterilisiert

Produkt gewonnen aus australischem Rind

Zum einmaligen Gebrauch. Nicht
wiederverwenden.

Achtung! Gebrauchsanleitung lesen. Dicke

)

Mindest- und

Hochstaufbewahrungstemperatur Gebrauchsanweisung beachten.

g Verwendbar bis (Datum). Nicht erneut sterilisieren.

WARNUNG: Im US amerikanischen
Bundesrecht ist dieses Produkt auf den
Verkauf durch Arzte oder auf arztliche
Verordnung beschrénkt

Produkt bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

Katalognummer Herstellungsdatum

Hersteller

LOT Nummer

_ Bevollméchtigter Handelsvertreter in der
Europaischen Gemeinschaft.
Conformité Européene zeigt an, dass
ein Produkt in allen Mitgliedsstaaten
( E des europaischen Wirtschaftsraums
rechtméBig verkauft werden darf

Seriennummer

Verantwortliche Person im Vereinigten
Kénigreich

ol

Anteris Aus Operations Pty Ltd

QualRep Services B.V.

LeMaitre Vascular GmbH

26 Harris Road Otto-Volger-Str. 5a/b Utrechtseweg 310 - Bldg B42,
Malaga WA 6090 65843 Sulzbach/Ts. 6812 AR Arnhem,
Australia Deutschland The Netherlands

Tel: +49-(0)6196-659230

LeMaitre Vascular Ltd.

Phone: +61 (0)8 9266 0100
Fax:  +61(0)8 9266 0199

Phone +31 20 78 82 630
Email: globalreg@gservegroup.com

Stirling House

Centenary Park, Skylon Central
Hereford, HR26FJ, England UK
Tel: +44 1432513125

Cesky

Navod k pouziti: CardioCel® Kardiovaskularni patch
Kardiovaskularni patch Navod k pouziti

POPIS

Cardiocel® je pfipravena z kravského osrdecniku.

Osrdeénik se ziskéva z dobytka, ktery pochazi z Austrélie. Australie je povazovéna za zemi se zanedbatelnym rizikem nemoci
silenych krav (BSE).

Vyrobek je sterilni, sedobilé, vihké, predem ofiznuté, hladka vrstva bezbunééného kolagenu, dodavand sterilni v roztoku
propylenglykolu a hermeticky uzaviené v obalu nepropustnym pro vodu a vhlkost.

VELIKOSTI

CardioCel kardiovaskularni patch je k dostéani v riiznych velikostech, od 4cm? do 84cm?. Produkt CardioCell 3D je k dostani v jedné
velikosti 4 cm krat 6 cm s 60° zakfivenim. Katalogova cisla ZCXXYY odrazi oznaceni regionu a rozméry produktu, kde Z je oznaceni
regionu, XX je oznaceni nejkratsiho patch rozméru a YY nejdel3iho patch rozméru. Oznaceni CardioCell Neo se pouziva u produkt,

které maji tloustku < 0.4 mm.
Obchodni znacky Katalog EU

ou la limitation des préjudices accessoires ou consécutifs, les exclusions ci-dessus pourraient ne pas I'exclusion ou la limitation des N
P " PR . . . h : CardioCel® Neo EC0404N
Ensil préjudices accessoires ou consécutifs, les exclusions ci-dessus pourraient ne pas s'appliquer. ECO508N
Poista sisa hvij jap isista pakkaustuista. Sisapakkausta ei saa laittaa steriilille alueelle. N ©
. e o R - DEFINITIONS DES SYMBOLES CardioCel £C0202
Tarkasta Ei saa kdyttad, jos osoittava sinetti on kadonnut tai nayttaa aiemmin irrotetulta tai jos kotelossa EC0404
nakyy kosteusjalkid tai vuotoa. Siséltoa on kasiteltédva aseptisesti. EC0508
1 g P Le contenu est stérile STERILE| PO | |Stérilsé par oxyde de propyléne tcosia
Avaaminen
Avaa sisapakkaus koskematta sisilté6n. Steriiliksi pukeutunut tiimin jésen veta sitten paikan kotelosta steriileills, atrat ® Usage unique. Ne pas réutiliser. Bovine Produit issu de bovins australiens. CardioCel® 30 EC0406A
pihdeilla reunasta kiinni pitien ja upottaa se steriiliin fysiologiseen suolaliuokseen. - STERILIZACE
A Attention ! Consulter le mode d'emploi. Epaisseur . . . I ) L . R
Huuhtelu K: i patch CardioCel je sterilizovana vystavenim a ulozenim v 4% roztoku propylenoxidu ve sterilni vodé (s osmolaritou
. " . . . - . - 25°C minimales et de . . <10 mOsm/L).
Ei vaadi huuhtelua. Paikan v steriiliin on tarpeen, jotta se ei kuivu ennen implantointia. T(/{/ conservati Consulter le mode d'emploi.
vation PoOUZIT

LAITTEEN TULEE OLLA AINA KOSTEA

Ojentaminen kirurgille ja kiiyttd.

Implantti tulee ojentaa kirurgille steriileilla pihdeilld, joissa ei ole hammastusta.

Kaytto leikkauksessa

Kirurgi voi leikata ja muotoilla CardioCel-materiaalia tarpeen mukaan.

Laitetta tulee kasitella varoen, esimerkiksi atraumaattisilla pihdeilld, jotta valtetdan repeytyminen tai muut vauriot.
Tuotteen eheys tulee tarkastaa silmdmaaraisesti huomioiden, ettd silla on siled ja karhea puoli.

CardioCel-paikkaa voi leikata, taittaa tai kiyttaa kerroksittain tarpeen mukaan. Kerroksittain kaytettéessa suosittelemme
sijaan erillsiin levyihin, jolloin siihen muodostuu reunoja ja saadaan mahdollisimman paljon
leikkauspintaa kosketuksiin kehon kudosten kanssa solujen ja verisuonien tunkeutumi

CardioCel-paikan voi kiinnitta ommellen tai niiteills. Koska se on vahvaa materiaalia, sité on helppo ommella, ompeleet pysyvit
Kiinni 4n ympérdivaan 3

siind tukevasti, ja se pysyy pai ki
Jos implantti kiinnitetd&n ommellen, ompeleen etdisyyden tulee olla 2-3 mm paikan reunasta.

Huom: Kun materiaali on poistettu pakkauksesta, kaikki kdyttéméttomat CardioCel-palat tulee havittaa.

CardioCel-paikan sterilointiin / silytykseen kaytetty liuos tulee havittaa sairaalan I ikaalijatteen
havittamista koskevien maaraysten mukaan.
SAILYTYS

CardioCel tulee silyttdd huoneenlammaéssa:
Implanttia ei saa steriloida uudelleen.

HAITALLISET REAKTIOT

i koskaan alle 2 °C tai yli 25 °C limpétiloissa ja suojattuna suoralta limménlahteelts.

Kemikaaleilla tai muilla aineilla (paitsi suolaliuoksella), pakastamisella tai altistuksella &éri i ku delle tai
steriloinnilla vaurioitetun naudan perikardiumin vaikutusta leikkaustulokseen pitkalla aikavalilla ei ole tutkittu.

Epikardiaalisia tulehduksellisia reaktioita on raportoitu kéytettaessa naudan perikardiumia perikardiaaliseen korjaukseen.

Muita biopre
hemolyssi, virtauksen rajontummen
rappeutuminen ja kliinisesti merkittavan sidekudoksen muodostuminen.

ihin Iunyvna ia on kirjallisuudessa raportoitu seuraavasti: kalsifikaatio,

kiinnikkeet, implantin

POTILASREKISTERI
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan 2007/47/EC i Anteris Aus O Pty Ltd on sitoutunut
valvomaan CardioCel-implanttien markkinoille jélkeista i a. Siksi pyyda teitd palauttamaan oheisen

implanttikortin Anteris Aus Operations Pty Ltd: lle. Nain voimme pitéa ylla pysyvéa luetteloa kaikista CardioCel -implanteista.
VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Anteris Aus O Pty Ltd vak ettd laitteen valmistuk kohtuullista k Takuu on
rajoitettu ja korvaa kaikki muut takuut, olivatpa ne ilmaistuja, konkludenttisia, kirjallisia tai suullisia, mukaan lukien, mutta ei niihin

rajoittuen, it takuut ki ttiudesta tai sopi tiettyyn kdyttotar 1. Ihmisten luontaisista biologisista
eroista johtuen minkaan tuotteen vaikuttavuus ei kaikissa olosuhteissa ole sataprosenttinen.

Bioproteesien toimintahairi6t voivat johtua monista seka ladkinnallisista etta fyysisisté syista, mukaan lukien laitteen tahaton
vaurioituminen ennen implantin asettamista, sen aikana tai sen jalkeen. Koska Anteris Aus Operations Pty Ltd-yhtid ei voi valvoa
laitteen kdyttoolosuhteita, potilaan diagnosointia, laitteen kdytt6tapoja tai sen késittelya sen jalkeen, kun se on lahtenyt tehtaalta,
Anteris Aus Operations Pty Ltd ei takaa, etta kaytosta aiheutuu hyvéa vaikutusta tai ettei siité aiheudu huonoa vaikutusta, eikd se
5skaan ole vastuussa mistaan satunnaisesta tai valillisesta menetyksestd, vahingosta tai kustannuksista, jotka suoraan tai
vilillisesti johtuvat tamén laitteen kdytosta.

Koska kaikki lainkéyttoalueet eivat salli takuun poi ista tai tai eivat salli satunnaisten tai
vélillisten vahinkojen poissulkemista tai rajoittamista, edelld mainitut rajoitukset eivat koske kaikkia kdyttajia.

MERKKIEN SELITYKSET

Sisélté on steriloitu.

STERILE STERILE[ PO | |Steriloitu propyleenioksidilla

. " . Tuot tralialaisest
® Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa uudelleen. {ote on peraisin australialaisesta
nautakarjasta.
A Huom! Katso kayttoohjeet. Paksuus

Sa{lytyks‘er? Vah'.m.mals- Ja Katso kayttéohjeet.

g Kéytettava ennen (paivamaara). Ei saa steriloida uudelleen

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion
lain mukaan tét4 laitetta saa myyda vain
|aékaéri tai ladkdrin maarayksesta

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahin-
goittunut

Luettelonumero. Valmistuspaiva

g Utiliser avant le (indiquer la date). Ne pas restériliser.

ATTENTION : La loi fédérale américaine
n‘autorise la vente de ce dispositif que
par un médecin ou sur ordonnance d'un
médecin

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

Numeéro de catalogue. Date de fabrication

Numéro de lot Fabricant

Représentant autorisé dans la Commu-

nauté européenne.

«Conformité Européenne » indique qu'un

( € produit peut étre vendu légalement
dans tous les états membres de I'Espace

Economique Européen

Numéro de série.
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Personne responsable au Royaume-Uni

QualRep Services B.V.
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Australia Allemagne The Netherlands
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Email: globalreg@gservegroup.com

LeMaitre Vascular Ltd.
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Tél.: +44 1432513125

Deutsch

i CardioCel® i éres Patch

Kardiovaskuldres Patch Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG

Cardiocel® wird aus Rinderperikard hergestellt.

Das Perikard wird von Rindern aus dem Ursprungsland Australien gewonnen.
Australiens Risiko fiir Rinderwahn (BSE) gilt als vernachléssigbar.

Das Produkt ist ein steriles, weigelbes, feuchtes, zugeschnittenes, flaches Blatt azellularen Kollagens, das in einer sterilen Lésung
aus Propylenglykol aufbewahrt und in einem luft- und feuchtigkeitsundurchlassigen Behalter versiegelt ist.

GROSSEN
Das CardioCel kardiovaskulére Patch ist in verschiedenen GréBen von 4 cm? bis 84 cm? erhaltlich. Das CardioCel 3D-Produkt ist in
einer GroBe von 4 cm x 6 cm mit einer 60° Biegung erhaltlich. Die Katalognummern ZCXXYY spiegeln die Etikettenregion und die

ProduktmaBe wider, wobei Z die Region des Etiketts, XX die kiirzeste Abmessung des Patches und YY die langste Abmessung des
Patches ist. Das CardioCel Neo-Etikett gilt fiir Produkte mit einer Dicke von < 0,4 mm.

Markenname EU-Katalog

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILISIERUNG

Das CardioCel kardiovaskulare Patch wird durch Kontakt mit und Aufbewahrung in einer Losung von 4% Propylenoxid in sterilem
Wasser (Osmolaritét von < 10 mOsmol/L) sterilisiert.

Eranumero Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa. Eranumero

TE

CardioCel wird fiir die Reparatur von Herz- und einschlieBlich i Defekte; Septum-Defekte, Herzklappen-
und Annulus-Reparaturen; zur Rekonstruktion groBer GefaBe und peripherer GeféBe, und zur Nahtabstiitzung eingesetzt.

“Conformité Européenne” [Euroopan
vaatimustenmukaisuus] osoittaa, ettd
tuotetta voidaan laillisesti myyda kaikissa
Euroopan talousalueen ja:

Vastuuhenkil® Isossa-Britanniassa

E@L&@@@*

CardioCel darf ausschlieBlich fir den beschriebenen Zweck und nur in der beschriebenen Weise verkauft und verwendet werden.

Der Einsatz einer Gewebe-Bioprothese muss fiir jeden Patienten auf individueller Basis abgewogen warden.

‘I
~
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Francais

Mode d’emploi : Patch cardiovasculaire CardioCel®
Patch cardiovasculaire mode d’emploi

DESCRIPTION

Cardiocel® est préparé a partir de péricarde bovin.

Les péricardes proviennent de bovins originaires d’Australie. U'Australie est considérée comme présentant un risqué d’ESB
négligeable.

Vol [ENE BENUTZER

Die vorgesehenen Benutzer dieses Produkt sind Fachérzte der Thorax- und K:
VORGESEHENES PATIENTENKOLLEKTIV

hirurgie und der 1 Chirurgie.

Das CardioCel Produkt ist zur permanenten Implantation beim Menschen bestimmt und fiir die Reparatur angeborener Herzfehler
und anderer Herzfehler oder Fehlbildungen indiziert, die aus Verletzungen oder Fehlfunktionen des Herzens herriihren, insoweit
eine Reparatur mit Patchmaterial klinisch angezeigt ist.

Sobald es in menschliches Gewebe implantiert ist, zeichnet sich CardioCel dadurch aus, dass es dauerhaft und strapazierféhig |st
und eine Regeneratlon herbeifiihrt. CardioCel ist biokompatibel und fiigt sich mit o ] und
Einwachsen in Empfar ein, ohne Sensibilisi Reizung oder allergische Reaktionen hervorzurufen.

WARNUNGEN

Um eine Beschédigung des Produkts zu vermeiden, setzen Sie das Produkt keiner anderen Substanz aus als denen im
Spiilverfahren beschriebenen.

Nicht einfrieren.

Produkt nicht extremer Wéarme aussetzen. Nicht wieder sterilisieren.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Kann nicht wiederverwendet werden.

Gebrauch dieses Produkts nach Verlust der Sterilitét kann Infektionen hervorrufen.
Darf nicht nach dem angegebenen Verfalldatum verwendet werden.

Es wurden keine Studien durchgefiihrt, die die Sicherheit oder Vertraglichkeit dieses Produkts wahrend einer Kernspintomographie
auswerten. Daher sind die potentiellen Risiken einer MRT fiir Empfanger dieser Bioprothese unbekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Packung richtig orientiert lagern.
Die AuBenseite des Behalters ist nicht steril und darf nicht in das sterile Feld gestellt werden.

hluss der Si

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn der Origi

hei kung nicht intakt ist.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn der Freeze Anzeiger im Inneren des Verpackungsdeckels anzeigt, dass das Produkt
1von 0°C (32°F) wurde.

Le dispositif se présente sous forme de feuille de collagéne acellulaire plate, prédécoupée, humide, blanchatre, stérile,
dans une solution stérile de propyléne glycol et scellée dans un récipient étanche a l'air et & I'humidité.

FORMATS

Le patch cardiovasculaire CardioCel est disponible dans une large gamme de tailles de 4cm? & 84cm?. Le produit CardioCel 3D
est disponible en une seule taille, mesurant 4x6cm avec une courbe de 60°. Les références du catalogue ZCXXYY comprennent la
région de I'étiquetage et les dimensions du produit, Z étant la région de I'étiquetage, XX la plus petite dimension du patch, et YY
la plus grande dimension du patch. Létiquette CardioCel Neo est appliquée sur les produits ayant une épaisseur < inférieure ou
égale 0,4 mm.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn der Behalter beschadigt ist oder ausléuft, oder wenn die Lésung triib aussieht, da
die Sterilitét des Produkts méglicherweise nicht mehr gewéhrleistet ist.

Das Patch darf auBer mit der Aufbewahrungslésung oder einer sterilen physiologischen Kochsalzlésung mit keiner Lésung und
keinen Chemikalien, Antibiotika, Antimykotika oder anderen Medikamenten in Beriihrung kommen, da das Patch unwiderruflich
beschédigt warden kénnen. Vollstandinger Herzblock ist bei Eingriffen zur Reparatur des Herzens in der Nahe der atrioventrikularen
Leitt indel und -fasern, insbesondere bei Rep: 1 von Vork

Wie bei allen operativen Eingriffen besteht das Risiko einer Infektion. Patienten missen auf Infektionen tiberwacht und
angemessene therapeutische MaBnahmen gegebenenfalls ergriffen werden.

CardioCel je ur¢en k opravam srdecnich a cévnich defektl véetné intra-kardialnich defekt; defektl septa, opravam chlopni a
aortalnich prstencd; rekonstrukci velkych cév, rekonstrukci perifernich cév a podporu sutur.

KONTRAINDIKACE

Patch CardioCel neni upravena, prodavana nebo uréena k jinému zptisobu poutiti, ne jaky je uveden.
Pouziti bioprotézy tkané musi byt uvazeno na zakladé jednotlivého pacienta.

UZIVATEL URCENY K POUZITi VYROBKU

Vyrobek je urcen k poutziti kvalifikovanymi kardiotorakalimi chirurgy a a véeobecnymi chirurgy.
URCENO PRO SKUPINU PACIENTU

Vyrobek CardioCel je uréen pro trvalou implantaci ¢lovéku a je indikovan k opravé vrozenych srdeénich deformit a jinych srdecnich
deformit nebo vad zpiisobenych ve spojitosti se zranénim nebo nesprévnou funke srdce, pii nichz je oprava pouitim néplastové
latky indikovana.

Vyhody poutziti CardioCel obsahuji trvanlivost, regeneraci a zivotnost po voperovani do lidské tkané. CardioCel je bi ibilni a

POPISY SYMBOLU

Obsah je sterilni

STERILE[ PO | |Sterilizovéno propylenoxidem

Urceno pouze k jednorazovému pouziti.

Nepousielte opakovant. Vyrobekje ziskan z australského dobytku.

Upozornéni! Prectéte si navod k pouziti. Tloustka

Nejnizsi a nejvyssi teploty pfi skladovani. Sledujte névod k pouziti

Poutijte a2 do (datum). Opétné nesterilizujte

UPOZORNEN: Federalni zakon v USA

Epmopiké onpa Katéhoyoc EE

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

AMOZTEIPQIH

0 Kapdiayyetakog Emideopog CardioCel amooTelpivetar pe Ty €KBeon Kal amoBrKeuoT) Tou O€ anooTeIpwHEVO LEATIKG SlaAupa
4% o&eidiou Tou mpomuAeviou (QopwpoplakéTNTac < 10 mOsm/L).

spolecenstvi

“Conformite Europeenne”znamend, ze
vyrobek smi byt legalné prodavan ve viech
¢lenskych zemi Evropské ekonomické zony

0Odpovédna osoba v Ceské republice

E@L&@@E*

QualRep Services B.V.

Anteris Aus Operations Pty Ltd LeMaitre Vascular GmbH
26 Harris Road
Malaga WA 6090
Australia

Otto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzbach/Ts.
Némecko

Tel: +49-(0)6196-659230

LeMaitre Vascular Ltd.

Utrechtseweg 310 - Bldg B42,
6812 AR Arnhem,
The Netherlands

Phone: +61 (0)8 9266 0100
Fax:  +61(0)8 9266 0199

Phone +31 20 78 82 630
Email: globalreg@qservegroup.com

stirling House

Centenary Park, Skylon Central
Hereford, HR26FJ, Spojené kralovstvi
Tel: +44 1432513125

omezuje prodej vyrobku na Iékafe nebo pokud je obal
na jeho predpis. =
Katalogové &islo Datum vyroby To CardioCel evSeikvutat yia xprion yia emsiopOwon KapSiakov Kat ayy AVWHAAIGV Twv
5 Slakd W M@V ToU 4 , €Mokeun] BaABidwv Kat SakTuliwy, A HeydAwv ayyeiwy,
“isloLOT Vyrobce AVOKATAOKEUT TWV TIEPIPEPIKWV AYYEIWY Kal OTAPIEN TNG YPAUUNG pagriG.
Povéfeny zstupce evropského o ANTENAEIZEIZ
Sériové cislo.

To CardioCel ev oxediaoTe, 00Te MwAeital, 0UTe MpoopileTal yia xprion AN ané auTr yia Ty omoia evdeikvuTar.
H xprion PlompoaBetikov 10ToL mpérel va otabpiletal pe Bacn To MPOCWTIKG IGTOPIKS TOu KABE acBevouc.
EMIAIQKOMENOX XPHETHZ

O1 XPAOTEC y1a TOUC oToioUE TPOOPICETal aUTé To oKevaspa Eivat

FIANOIOYZ AZOENEIZ NPOOPIZETAI

yoi kat Mevikoi Xeipoupyoi

H ouoeur] CardioCel iva OXESIA0HEVN Yic HOVILN EQiQUTEUOT) O QVBPITIOUC Kl EVSEIKVUTAL YIa TV AMOKQTAGTaon GUYYEViV
UGHOPPIHY Kat AWV /| EAATTWHAT®Y TIOU TIPOKUTTTOUY T KAPBIAKOUG TPAUNATIOHOUG 1
BAaBeC, o€ MEUTTQIGELS SMoU evBeikvuTal KAWIKG N smélépemcn e T xprion epmacTpou.

Ta 09éAn tou CardioCel, HETd TV EHQUTEUTH TOU TTOV aVBPEMIVO (0T6, Bavou povipéTTa, | Kat QVBEKTIKSTNTa.
To CardioCel eivat BoUHBATS Kal EVOWHATOVETAL GTOV 1GT6 ToL AT HE ECWTEPIKI HIKPOAYYELaKN QVATITUEN Kat avarTuén Twv
KUTTapWY Xwpic va Snpoupyodvtal epeBiopiol, aMepyies 1 aioBnon evaioBnTomoinone.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Ma v amoguyr BAABNG 0To POV, HnV To eKBETETE OE omoladhmoTe GAAN ousia eKTOG amd auTég mou

BAE

tatyia

Mnv To KatapuyeTe.

Mnv exB£tete To okevaopa oe umepBohikr BeppdTTa. My To anoTelphoeTe yia Se0Tepn ¢opd.
Mpoopietal yia pia povo xprion kat Sev pmopei va emavaypnotpomoinBei.

Edv fOETE TO 0 Vi n {fe]

) Sev eivat mAéov BERain, evEeXOHEVWC va TTPOKANBEL pdAuvon.

Magyar

Hasznalati utasités: CardioCel®

Sziv- és érrendszert szabalyozo tapasz hasznalati utasitas
LEIRAS

Cardiocelt szarvasmarha szivburokbdl éllitjak el6 (Bovine Pericardium).

A pericardiumot aliai szar ol nyerik el6. At
szivacsos agyvelSgyulladasa) veszély elenyészonek tekintheto.

a BSE (bovine spongiform encephalopathy = szarvasmarhak

Ez az eszkoz egy steril, piszkosfehér, nedves, elére kivagott acellular allé sima lap, glycol & 1 steril
éllapotban elééllitva és egy olyan tartalyban lezérva, amelybe a levegé és nedvesség nem tud behatolni.

MERETEK
A CardioCel kardiovaszkularis folt 4 cm? és 84 cm? kozotti méretekben érhet6 el. A CardioCel 3D termék egyetlen méretben
érhet6 el: 4 cm X 6 cm, 60°-0s gorbiilettel. A ZCXXYY forméju katalogusszamok a cimkézési régiorél és a termék méreteirél adnak

informaciot, ahol a Z a cimkeézési régiot, az XX a folt révidebb oldalat, az YY pedig a folt hosszabb oldalat jeléli. A CardioCel Neo
cimke azokon a termékeken szerepel, amelyek vastagséga < 0,4 mm.

Mérka EU kataléguss:

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILIZALAS

A CardioCel sziv- és érrendszert szabalyozo tapaszt gy sterilizljak, hogy egy olyan folyadék hatasanak teszik ki, amely steril viz 4
szézalékos propylene oxid tartalommal rendelkezik (0zmézis < 10 mOsmy/L), valamint ebben a folyadékban taroljak.

JAVALLATOK

A CardioCel a szivburok lezarésara, valamint sziv- és érrendszeri rendellenességek, tébbek kozétt sziven beliili rendellenességek és
sovény rendellenességek kijavitasara, a billenty( és az annulus javitasara, a nagyerek és a periférias erek rekonstrukciojéra, illetve a
varratvonal megerésitésére szolgal.

ELLENJAVALLAT

A CardioCelt nem tervezett, forgalmazott vagy hasznalhaté a megjelolt rendeltetésszer( hasznalaton kiviil.
A szoveti bioprosthesist csak a beteg egyéni dllapoténak tekintetbe vételével szabad hasznalni.
TERVEZETT FELHASZNALOK

Ezen eszkoz felhasznaloi képesitett szivsebészek és altalanos sebészek.

BETEG CELCSOPORT

A CardioCel ké: éket az emberi szer tbe valo tartos tervezték, és javasolta ivrendszeri
rer é 6gyitasahoz vagy mas szi\ i ellen, valamint a sziv sériilésébdl adodo rendellenességek
vagy defektusok ahoz, amikor a atapasz anyaga klinikailag javasolt.

A CardioCel hasznalatanak elényei az alland6sag, a regeneralodas és a tartéssag, miutan megtortént a beiiltetés az emberi
sz6vetbe. A CardioCel biokompatibilis és beépiil a paciens szévetébe a kapcsolodo sejt és mikrovaszkularis bendvéssel anélkiil,
hogy tulérzékenységet, irritaciot vagy allergiat valtana ki.

FIGYELMEZTETES

A termék sériilésének elkeriilése érdekében ne tegye ki ilyen més anyag az 6blitési eléirtakon kiviil.
Nem fagyaszthato.

Ne tegye ki az eszkozt 6! Nem sterilizahato Gjra.

Csak egyszeri hasznalatra alkalmas, és nem lehet Ujra felhasznalni.
Az eszkoz hasznalata nem steril dllapotban fertézést okozhat.
Nem hasznalhaté a megjeldlt lejarati idé utan.

Nem végeztek vizsgélatokat, hogy kiértékeljék az eszkéz megbizhatosagat vagy kompatibilitasat magneses rezonancia vizsgalat
(MRI) soran. Mint ilyen, az MRI vizsgalat potencialis veszélye ismeretlen azoknal a betegeknél, akik ezt a bioprosthesis kezelést
kapjak.

OVINTEZKEDESEK
A csomagot a jellt oldallal felfelé kell tarolni.

Atartaly kiilsé oldala nem steril s tilos steril térbe helyezni.

Ne hasznalja az eszkézt, ha a beavatkozast jelz6 pecsét torott.

Ne hasznalja az eszkézt, ha a Freeze jelz6 az eszk6z csomagolésa fedelének belsé felén azt jelzi, hogy az eszkéz ki volt téve 0°C (
32°F) hémérsékletnek.

Ne hasznalja az eszkzt, ha bizonyiték van a tartaly sériilésére vagy a tartalybol vald szivargasra, vagy ha az oldat zavarosnak latszik,
mivel a termék sterilitasa veszélyeztetett lehet.

Ne tegye ki a tapaszt semmilyen oldatnak, vegyi anyagnak, antibioti o vagy méas gyo ek,
kivéve a tarolasi oldatot vagy fiziolgias sooldatot, mivel olyan helyrehozhatatlan karok keletkezhetnek a tapaszban, ami a vizualis
vizsgalat alatt nem észlelhetd.

Oblitse le a sebészeti hogy eltavolitsa a t miel6tt hozzaér a CardioCelhez.

Amiitét eltt, a leends betegeket vagy azok képviseléit téjékoztatni kell azokrél a lehetséges szévédményekrd), amelyek
ssszefiiggésbe hozhatdk ennek az eszkznek a hasznalataval. Teljes sziv-blokkrél volt jelentés olyan eljérésok alatt, amelyek
magukban foglalték a sziv helyrehozését a pitvari kamra vezetési nyaldbokhoz kbzel, fleg a pitvari septum hibak kijavitésénal.

Mint minden sebeszen eljaras alatt, a fert6zés egy | i6. Kisérjék abeteget fertézés esetén és

gybgyaszati

ELOKESZITES SEBESZETI HASZNALATRA
Ne hasznalja, ha bizonyiték van arra, hogy a tartalyt korabban kinyitottak vagy sériilt.
Elsd kezelés

Vegye ki a belsé tartalyt a kiilsé karton csomagolasbol és a polisztirol betétbél. Ne helyezze a tartalyt steril helyre.

Mnv o

HETA TNV OpEVN T ia Méne.

Aev éxouv mpaypatomnoinBei peAETeS yia Ty agloAdynon e A TG oL} autol Tou Karatn
Slapkeia payvnTikrg Topoypagiag (MRI). Emopévag ot evSexdpevol kivduvol TG payvnTikic Topoypagiag o acBeveic mou éxouv
autiyv Tn Blompoobeon ival ayvwoTol.

NPOOYAAZEIZ
ATIOBKeUGTE T GUOKEUATia HE TV 0pBH TAEUPA TIPOG Ta MAVW.
To e6wTepIKG Tou SoXEIOU BeV Elval aMOTEIPWHEVO Kal BeV TIpEMe va TOTIOBETEITaI O AMOCTEIPWHEVO TES(O.

Mn XpnoIHOTOIE(TE TO OKEVAOHA EQV N EVEIKTIKY O@payida gival oTiacpévn.

6 TOU KaAU} ™G ot TOU OKEVAOHATOG SeixVel

Mn xpnotpoTOIEiTE TO OKeVaAOHA GV 0 SeikTNG PUEEWS OTO
T TO OKEV £éxel exteBei o {ec katw ané 0°C (32°F).

Mn iTe TO £4v undpyouv evBei&elc 0TI To Soxeio éxel umoaTel BAGBEC 1) 6T UMGpXEL Slappon, i av To SIGAvpa
Seixvel va givat BoAo kabwg n amooTeipwaon Tov mpoidvTog Sev eival mAgov BERain.

Mny exBétete Tov emideopio ot kaBE £iB0UG SIANIMATE, XHIKE, aVTIBIOTIKG, QVTUKNTIAOKE, f AMa @dppaka, GAa aré To uypd
TG CUOKEUAGHAG KAl ATTOCTEIPWHEVO GUGIONOYIKS 0pd, KaBG MMOpE( va TpoKkANBi avernavspBwtn BABN GTov ENidEao un
EMpAVAC 81a YUHVOU 0GBAAHOU.

Zemovare ta & yava yia va 1€ T oK6VN ToUG TP ayyi€ete To CardioCel.

Mp1v To Xelpoupyeio, ot umoYrPlot aoBeVEiC /) oL aVTIMPOOWTIO TOUC TIPEMEL vVa EVNEPWBOUV YIa TIG MOAVEC EMMTTAOKEG OXETIKEG
HE TN XPrion Tou okevdopatoc. Exel avagepBei kapSiako épgpayua Oe MEPITTWOELG KAPSIAKHAG AMOKATACTACNG KOVTA GToV
KOATTIOKOIMOKO KOHPBO, Kal KUPIWG OE TEPITTWOEIG AMTOKATAGTACNG KONTTIKGOV S1apPaYHATIKWV QVWHONWY.

‘Onwg o€ kABe xelpoupyIkn eméppaocn, n LOAuvon eivat pia aré Tig mBavég emmhoke. MapakohouBroTe Tov aoBevn yia mepintwon
HONuvong Kat ANaBete Ta KatdMnAa BepameuTikd Pétpa.

NPOETOIMAZIA A XEIPOYPFIKH XPHEH
Mnv To xpnotpomoleite eav umdpxouv evBEei&elc aTo Soxeio OTI éxel TPONYOUHEVWG avolxTel 1y umooTel BAGRN.
ApXIKSG XEIPIOPOE

AQaIPECTE TO ECWTEPIKG SOXEIO amd Ty EEWTEPIKN XAPTIV CUCKELAGIA Kal Ta TOAVECTEPIKA £€vOeTa. Mnv TomoBeteite To Soxeio
OTO AMOCTEIPWHEVO TESIO.

Emo: iote o PIKO Soxeio. Mnv TE TO TTPOIOV €AV 1) EVOEIKTIKN O@payida Aeimel 1) Seixvel OTI TO KAAUpHA EXEL
apapeBei, 1) eav umapyouv evSeielq yla vypacia rj Stappor| and to Soxeio. Mpémel va XePi{eoTe TO MEPIEXOHEVO XPNOILOTIOIWVTAG
QONTITIKEG TEXVIKEG.

Avolypa

AVOIETE TO E0WTEPIKO SOXEIO XWPIC Va EMUOANUVETE TO TTEPIEXOHEVO. Eva HENOG AMTd TNV ATTOCTEIPWHEVN XEIPOUPYIKI| opada mpémet
Va APAIPECEL TOV EMIGEGHO XPNOILOTIOIVTAG MIA AMOCTEPWHEVN ATPAUHATIKK AaBiba yia va mMAGEL Ty GKpn Tou EMSEGHOU Kat va
ToV agalpéael armo To Soxeio. EuBanTioTe Tov eMGECHO G AMOOTEIPWHEVO PUGIONOYIKG 0PO.

Zémupa

Agv amarteite Eémupa. H euBArnTion Tou emMSECHOU OE AMOCTEIPWHUEVO QUGIOAOYIKG 0pO amatteital

Yla va amo@evyBei N apuSATWON Tou EMSECHOU TPV TNV ERPUTEVON.

TO TKEYAZMA MPEMEI NA TAPAMENEI AIAPKQZ YTPO.

Mapadoan ato Xeipoupyé kai Xprion.

To ep@UTeELHa TPEMEL Va TTapadiSeTal 0To XEIPOUPYS XPNOILOTIOIVTAG ATTOCTEIPWHEVNG XELPOUPYIKAG AaBidag xwpic SovTia.
Xepoupyikr Xprion

O xelpoupyog Suvaral va KoYel Kal va Slapop@woel To oxrpa tou CardioCel CUPPWVA HE TIG AVAYKEG TNG EMEUBACNC.

MNpénet va Sidetal Mpoooxr KATA TO XEIPIOKO TOU OKEUACHATOG , yia Tapadetypa n xprion atpavpatikic AaBidag anotpénel o
oxioluo i GAe¢ BAABEC oTov emibeapo.

To okevaopa mpémel va ehéyxetal yia BAAPeC, alAa £xeTe umoPn 6T evdéxeTal va €xel pia MAeupd Aeia kat pia avpain.

To CardioCel Suvatat va korei, va SmwBei Kat va TomoBe i o GTPWOEIG COUPWVA HE TIG AVAYKEC. Z€ TEPIMTTWON TomoBEToNg
O€ OTPWOELG, EVal POTIHGTEPO TO UNKG Val KOTIE! OE EEXWPIOTA PUNG, SNUIOUPYWVTAG akpE, Tapd va SimwBEi, Tapéxovtag £Tot
OTOUG 10TOUG TOU CWHATOC TO HEYIOTO apIBHG amd KOHHEVEG EMQAVEIES, WOTE va evioXuBei n SieicSuon and KUTTapa Kat apoespa
ayysia.

To CardioCel pmopei va pagrei 1 va cuppagtei ot Béon Tou. KaBlg gival 1oxupd UNIKS SEXETAI TA PAATA KAl Ta GUYKPATEL e
£ukohia kat oTaBepdTTa, Kat Ba MapapEivel 5TV apxikA Tou B£0n Kad’ 600 SIACTNHA EVOWHATGVETAl GToV TIEPIBAMOVTA 10TS.
‘Otav epuTEVETAL UE Pagr, Ta paupata a mpémet va apxifouv 2 pe 3 XINOOTA amd T AKpn Tou EMSEGHOU.

Znueiwon: Metd Ty agaipeor) Tou arné o Soxeio, OAa Ta axpnotponointa koppdtia tou CardioCel mpémel va metaytolv.

To Sialupa péoa ato omoio To CardioCel éxel amooTelpwBei/amoBnkeuTe Mpénel va amoppinTeTal Héow TwV ouVNBIoHEVWY
v HEBOSWV amnod OV XNUIKWV amoBARTwy.

ANOOHKEYEIH

To CardioCel mpéneiva beTal oe o MepIBANOVTOG, TIOTE KATw ané 2°C A mévew amd 25°C, kat pakpié amd dpean
TNYH BepHSTNTAG. To EHQUTELHA BEV PETTEL Va AMOCTEIpGVETal Yia SeUTepn Gopa.

EMIBAABEIZ ANTIAPAZEIZ

Oty 6 OGUVETIEIEG TNG XEIPOUPYIKKG EMEPBAONG HE BOELO TIEPIKAPSIO TTOU £Xel UTIOOTET BAGRN OO XNHUIKA 1} OUGIEC
GM\EG Ao QUOIOAOYIKG 0pO, 1) ammd Katayugn, 1y amd £kBeot) Tou og unepBolikiy BeppoTNTa, 1} amd xnuikn anooteipwon dev éxouv
HENETNBEi.

'Otav 10 BEI0 TEPIKAPBIO XPNOIHOTIOIE(TaI GE TEPITTRITELS KANUPNG TOU TiEPIKapSiou oLV TapaTnENBEl PAeYHOVEIBEIS
QVTBpACELS Tou eMmKapdiou.

ANEC QVEMBUUNTEC EVEPYELEC OXETIKEG UE mu< IKOUG 8 TIoU £X0UV ot
BnB)\loypuqJna nspn)\auBavouv B aipoéluon, NG porig Tou aipatog, BpopBoepPor, evbokapditida,
pAeypovr, Twv Kal OXNHATIORO Tou KAVIKG GNHAvTIKOU vOS0UE 10ToU.

KATAXQPHIH AZOENQN ZE MHTPQO

S0HgWVa e TG 08Nyieq Twv laTpIk@V SkeuaopdTwy 2007/47/EC, n Anteris Aus Operations Pty Ltd éxet avahdBei T Séopeuon va
TapakoAouBel TV petd T M@Anon anédoon Twv epgutevpdTw CardioCel. MNa va Bondricete oty eniteuén autol Tou aTéxov,
éxoupie 4Bet pia Kapra Epgy OHE Va T oL HOETE Kat va T emoTpéPete oty Anteris Aus
Operations Pty Ltd. Me QuTév Tov TpOTIO MTOPOUHE Va TNPROOUKE EVa HOVIHO HNTP&O GAV Tw epquTedoewv pe CardioCel.

ANEKAYZH EITYHZEQN

H Anteris Aus Operations Pty Ltd eyyuétai 61t éxet emibei€et kaB e0Aoyn @povTiSa GtV Mapackeur auTg T ouokevrc. Autr n
£yy0non eivat anokAEITIKA Kat avTiKaBIoTd kaBe GAn, eite eivat pnTr 1 Guvemdyousa, ypar § Tpo@opIK,
oupmepapBavopvi, Al Xwpic va epiopilovtal o'autéq, GAWY TWV GUVENYSVTWY ETTOPIKAY EYYUHCEWY  EYYUROEWY
KATaAMMASTTag, ASyw Twv eyyevid BIOAOYIKGV S1a@op@v Twv SIa@OPETIKGY aTOHWY, Kavéva mpoidy Sev eivai 100%
AMOTENEOHATIKS G KGOe nepioTaoN. H anoruxia < BiompoBeone wTopE va GuBl yia i otiNa AGYwY, T600 1aTpIKGY 800 Kat
VA&V, oL évwv TG akovo1ac BAGRNG 0TO GKEVACHA TTPWY, KT TN SIAPKELa /KAt HETE TV KAIVIKF eLUTEUaN,

Vizsgalja meg a bels6 tartalyt. Ne hasznalja, ha a beavatkozast jelz6 pecsét hlanyzlk vagy korabbl litasra utal, vagy b !
van a tartaly égére vagy szivargasara. A tartalom aszeptikus technikai el6ira lendé
Kinyitas

Nyissa ki a belsé tartélyt a tartalom szennyezése nélkiil. A steril csoport egyik tagja tigy vegye ki a tapaszt, hogy megfogja a tapasz
szélét amikor kiemeli a tartalybol steril atraumatikus csipez segitségével. Mertse bele steril fiziolégids séoldatba.

Oblités

Nincs sziikség oblitésre. A steril fizi merités

ATAPASZNAK MINDENKOR NEDVESNEK KELL MARADNI.

a tapasz betiltetés el6tti kiszaradasa elkerilése érdekében.

Atadas a sebésznek és felhasznasasa
A beliltetendd tapaszt steril nem fogazott csipesz segitségével kell a sebésznek atadni.
Sebészeti hasznélat

A sebész az eljaras kovetelményeinek megfelelGen vaghatja és formalhatja a CardioCelt.

Ovatosan kell eljami az eszkéz
sériilését elkeriljiik.

példaul atraumatikus csipeszt, azért hogy szakaddst, vagy a tapaszmés

A tapaszt visualisan meg kell vizsgalni sérilésre, figyelembe véve, hogy lehet egy sima és egy oldala.

CardioCelt lehet sziikség szerint vagni, hajtogatni vagy rétegezni. Ha rétegezett, elénydsebb az anyagot kiilon lapokra vagni
és maximalis szamu végott feliiletet a G Gltetni, annak é é hogy a behatolas sejtek és vérerek segitségével
fokozodjon.

CardioCelt lehet a megfelel6 helyre varrni vagy kapcsolni. Mivel egy erés anyag, konnyen és szilardan fogja a varratokat tartani, és a
helyén (in situ) marad, mikzben beépiil a kérnyezé szévetekbe.

Ha varrattal Uiltetik be, a varratokat a tapasz szélét6l 2-3 mm-re kell helyezni.
Megjegyzés: Miutéan eltavolitottak a tartalybdl, a CardioCel minden fel nem hasznalt darabjat ki kell dobni.

Az o\datm amelyben a CardioCelt sterilizaltak/ taroltak, meg kell semmisiteni a normal korhazi nemveszélyes vegyi

do prijemcovi tkané s prislusnym bunéénym a mikrocévnim vristem se zacleni bez drazdivosti, iritace nebo alergickeé reakce.
VAROVANI

Aby se predeslo poskozeni vyrobku, nevystavujte jej zadnym jiny

omyvani.

Nezmrazujte.

Nevystavujte vyrobek extrémnimu teplu. Opakované nesterilizujte.

Urceno k jednorazovému pouziti a nesmi byt pouzito opakované.

Pouziti vyrobku po porusenti sterility mtze zpUsobit infekci.

Nepouzivejte po uplynuti vyznaceného data expirace.

Nebyly provedeny zadné studie k vyhodnoceni bezpeénosti nebo snasenlivosti tohoto vyrobku béhem skenovani magnetickou
rezonanci (MRI). Mozné rizika vy3etfovani metodou MRI u pacientd s touto bioprotézou tedy nejsou zndmé.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Balicek skladujte pravou stranou nahoru.

Vn&ji east nadoby neni sterilni a nesmi byt umisténa to sterilniho pole.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je ziejmé poruseni uzavéru.

Vyrobek nepouzivejte, pokud indikator mrazu uvnitt obalu zafizeni ukazuje, ze vyrobek byl vystaven 0°C ( 32°F).

Vyrobek nepouzivejte pokud existuje zndmka, Ze nadoba je poskozena, nebo netésni, nebo roztok se zda byt zakaleny, protoze
mohlo dojit k poruseni sterility vyrobku.

ystavujte patch zadnym am nebo jinym Iékam s vyjimkou roztoku k
uskladnéni nebo sterilniho fyzlologlckeho solného roztoku, protoze by mohlo dojit k nevratnému poskozeni patche, které nent pii
zrakové kontrole patrné.

Pred tim nez se dotknete patche CardioCel, chirurgické rukavice oplachnéte, abyste odstranili rukavicovy prasek.

Budouci pacienti nebo jejich zastupci by méli byt pred operaci informovani o moznych komplikacich, které mohou byt s pouzitim
vyrobku spojeny. Byla hlésena tplné srde¢ni blokada pii zakrocich, které se tykaly opravy srdce blizko atridlnich kondukénich
svazkii komor, zvI&sté pokud 3lo o opravu atrialnich vad septa.

Jako pii viech chirurgickych operaci je moznou komplikaci infekce. Sledujte pacienta kvili infekci a provedte prislusny lécebny
zasah.

PRIPRAVA K POUZITi PRI OPERACI
Nepouzivejte, pokud nadoba jevi znamky toho, Ze jiz byla oteviena nebo poskozena.
Prvni manipulace

Vyjméte vnitini nadobu z véjsiho karténového balicku a polystyrénovych viozek. Nadobu neumistujte do sterilniho pole.
Zkontrolujte vnitini nadobu. NepouziveJte, pokud ochranné tésnéni chybi & jevi znamky pedchozi odstranéni, nebo jestlize se
objevuji znamky vihkosti i prosakovani z nadoby. S obsahem se musi zachazet za pouziti aseptickych metod.

Otevieni

Otevfete vnitini nadobu, aniz byste kontaminovali obsah. Clen sterilniho tymu by mél patch z nadoby vyjmout za pouziti sterilnich
atraumatickych Iékarskych klesti k uchopeni okraje patche. Namocte do sterilniho fyziologického solného roztoku.

Oplachovani

Oplachovani neni nutné. Patch je tieba namocit do sterilniho fyziologického solného roztoku, aby se zamezilo dehydraci patche
pred implantaci.

VYROBEK MUSI STALE ZUSTAT VLHKY.

Ptedani chirurgovi a pouziti

Implantat musi byt chirurgovi pfedéan za poutziti sterilnich bezzubych lékaskych klesti.
Pouziti chirurgem

Chirurg muze roziezat a tvarovat patch CardioCel tak, aby vyhovovala potiebam operace.

PFi manipulaci s vyrobkem je tieba byt opatrny, napfiklad pfi pouziti atraumatickych Iékafskych klesti, na to, aby nedoslo k roztrzeni
nebo jinému poskozeni patche.

Vyrobek je tieba prohlédnout, aby se zjistilo poskozeni s tim, ze méize mit hladkou a drsnou stranu.

Patch CardioCel mize byt fezana, sklddana nebo vrstvena podle potieby. Jestlize je navrstvena, je nejlépe material roziezat na
jednotlivé vrstvy a, vytvofit okraje, spide nez je prekladat, aby bylo télesné tkani poskytnuto co nejvétsi mnozstvi fezanych povrchi
za Ucelem zvy3eni pronikani burikami a krevnimi cestami.

CardioCel muze byt pripevnéna stehovanim nebo sesitim. Proto se jedna o silny material, pfijme a stehy bude drzet lehce a pevné a
zlstane in situ,, zatimco bude zaclefiovan do okolnich tkani.

Pfi implantaci stehovanim maji byt stehy 2 az 3 milimetry od kraje patche.

Poznamka: Po vyjmuti z nddoby by mély byt veskeré nepouzité kusy patche CardioCel zlikvidovany.

Roztok, ve kterém je patch CardioCel sterilizovana/ulozena, by mé! byt odstranén za pouziti obvyklych postupti nemocnice
uréenych k likvidaci nerizikovych chemickych odpadnich latek.

SKLADOVANi

Patch CardioCel by méla byt skladovana pii pokojové teploté, nikdy ne nizi nez 2°C nebo vy33i nez 25°C, mimo pfimé zdroje tepla.
Implantat by nemél byt opakované sterilizovan.

NEZADOUCI REAKCE

Dlouhodoby chirurgicky disledek osrdecniku ¢
extremni teploté nebo chemické sterilizaci nebyl prozkouman.

i kromé solného roztoku, zmrazenim, vystavenim

Kdyz byl kravsky osrde¢nik pouzit k perikardnimu uzavéru, byly hiaseny pripady epikardialnich zanétlivych reakei.

Dalsi nezddouci udalosti spojeny s bioprostezovymi perikardialnimi patchemi, které byly popsény v Iékarské literature, zahrmuiji :
kalcifikaci, hemolyzu, obstrukci toku, tromboembolizmus, endockarditidu, perikardialni prilnavost, zanét, degenaraci impantétti a
tvorbu Kllinicky vyznamné fibrozni tkéné.

REGISTRACE PACIENTU

V souladu se Smérmici o lékatskych zafizenich 2007/47/EC, se spole¢nost Anteris Aus Operations Pty Ltd vénuje sledovani, jak
implantét CardioCel po prodeji na trhu pini svoji funkci. Abychom tohoto cile dosahli,je v piiloze zahrnuta

Implantacni karta; prosim vypliite a poslete ji zpét spolecnosti Anteris Aus Operations Pty Ltd. Umozni to vést trvalé zaznamy o
viech implantacich patche CardioCel.

OMEZENI ZARUK

Spolenost Anteris Aus Operations Pty Ltd zarucuje, ze vyrobé vyrobku byla vénovana piiméiena péée. Tato zaruka je exkluzivni a
nahrazuje viechny ostatni zaruky at uz vyslovné, odvozené, pisemné nebo Ustni, véetné, ale nikoliv bez omezeni na jakékoliv
zaruky prodeje schopnosti nebo zptisobilosti. Z diivodu vrozenych biologickych rozdilii mezi jednotlivci, neni 2adny vyrobek za
véech podminek 100% efektivni. K selhani bioprotézy miize dojit z rtiznych diivodi, at uz lékafskych nebo fyzickych, véetné
netimysiného poskozeni vyrobku pred, bshem a nebo po Klinické implantaci. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost Anteris Aus
Operations Pty Ltd nema kontrolu nad podminkami, za kterych je vyrobek pouzivan, diagnézou pacienta, zptisoby pouziti nebo
zachézeni s nim poté, co vyrobek opusti jeji drzeni, nezaruéuje spole¢nost Anteris Aus Operations Pty Ltd ani dobrou ani $patnou
Gcinnost po jeho poutiti, a nebude zodpovédna za jakoukoli néhodnou nebo naslednou skodu, Gjmu nebo vydaj plynouci piimo &
nepiimo z pouziti tohoto vyrobku. Vzhledem k tomu, ze nékteré soudni Gfady nepovoluji vyjimky & omezeni odvozené zéruky,
nebo nedovoluji vyjimku & omezeni nahodnych nebo naslednych skod, shora uvedené vyjimky mohou byt neplatné.

ht itas modszerei szerint.

TAROLAS

CardioCel olyan szobahémérsékleten tarolando, amely soha nem lehet +2°C fok alatt vagy +25°C felett, és kézvetlen héforrastol
tavol tartando. Az implantatum nem sterilizahato Ujra.

MELLEKHATASOK

A sebészeti eljaras hosszl tavi eredményét és a sooldaton kiviil mas vegyi anyagokkal, fagyasztassal, extrém hének vagy kémiai
sterilizacionak valo kitétellel kezelt szarvasmarha szivburok karos kévetkezményeit még nem vizsgaltak ki.

Amikor szarvasmarha szivburkot a szivburok reakcios eseteket jelentettek.

Egyéb é a azi jelentettek, tarsitva bloprosthetlc szivburok tapaszokkal, magukban foglaltak
é izis; vé a oli ivbelharty as; pericardialis 6
azimplantdtumok degenerdcidja; és klinikailag jelent6s hegszévet képzodése.

BETEG REGISZTRACIO

Osszhangban a Medical Devices 2007/47/C irdnyelvvel, Anteris Aus Operations Pty Ltd | elkételezett figyelemmel kiséri a
forgalomba hozatalt kovet6 CardioCel implantatumok teljesitményét. Hogy segitsen e cél elérésében, csatolunk egy implantacio
kartyat; kérjik, toltse ki és kiildje vissza a Anteris Aus Operations Pty Ltd -nek. Igy az 6sszes CardioCel implantéciok allandé
nyilvantartasat fenn tudjuk tartani.

GARANCIA VISSZAUTASITASA

Anteris Aus Operations Pty Ltd szavatolja, hogy az eszkoz gyartasanal kell6 gondosséagal jartak el. Ez a garancia kizarolagos és
helyettesit minden mas jotéllast, legyen az kifejezett, hallgatélagos, szobeli vagy irasbeli, beleértve, de nem kizarélagosan, barmely
kereskedelmi vagy fitness garanciat. Kulonbozo egyenl blolog\al eltérések miatt nincs olyan termék amely 100%- osan hatékony
minden kériilmények kozott. Biopi hiba 6nbo6z6 okok miatt, mind orvosi és a fizikai, beleértve az eszk6z
véletlen karosodasat a linikai beliltetés el6tt, alatt es/vagy utan. Mlvel Anter\s Aus Operations Pty Ltd nem tudja ellenérizni az
eszkoz felhasznalasanak korilményeit, a beteg 6 vagy amikor az eszkdz nincs tobbé birtokaban,
Anteris Aus Operations Pty Ltd nem garantal hasznalat utani jo hatast, vagy azt kovet6 rossz hatast, nem lesz felelés semmilyen
jérulékos vagy ko égért, karért vagy kol ért, amely felmerdlhet az eszkoz kozvetlen vagy kozvetett
hasznalatabol.

Mivel egyes joghatésagok nem engedik meg egy hallgatolagos garancia kizarasat vagy korlatozasat, vagy a felel6sség kizarasat

nem teszik lehet6vé, vagy a véletlen vagy kd yes karok a fenti kizardsok nem minden esetben
JELMEGHATAROZASOK
STERILE | | Tartalma steril STERILE[ PO | |Propilén-oxiddal sterilizlva
® Kizarolag egyszeri hasznalatra. Nem A termék ausztral szarvasmarhabol
szabad ujra hasznalni. szarmazik.
A Figyelem! Lasd a hasznélati utasitast. Vastagsag
/{15 Mln",“al,‘s &s maximals tarolasi Olvassa el a hasznalati utasitast
2C hémérséklet.

E Felhasznalhat6 (datum). Ujrasterilizalasa tilos

FIGYELEM: Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei szerint az eszkoz kizarolag
az orvos altal vagy orvosi rendelvényre
adhato el.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt

Katalégusszam Gyartas idépont

LOT széam Gyartd
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“Conformité Européenne” azt jelzi, hogy
c ( atermék legalisan értékesithet6 az

P Pt " A Nagy-Britanniaban felelés személy
Eurépai Gazdasagi Térség valamennyi
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EMnvika

08nyiec Xprong S \; O 3 CardioCel®

Kapdiayyeiakog Enideopog Odnyiec Xpriong
MEPIFPAOH

To Cardiocel® mapaokevaletat amé Boeto Mepikapdio.

To ¢ a and ayehadeg and mv pahia. H Auotpahia Bswpeital 6T Siatpéxel apehnTéo kivéuvo

an6  Zmoyywdn Eykepahondabeia (BSE).

To 0 eivai éva armo & TIOPEVO, KOHEVO €K TWV TIPOTEPWV EMIMESO QUANO AKUTTAPIKOY
6vou, o amo & ia SloNUpatog A 6ANG o€ agp! VEG Kat uatooTeyég Soxeio.

MEFEOH

To kapdioayyetako eniBepa CardioCel Siatietal o€ pa celpa peyeBwv anod 4 TeTp. EKATOOTA £wC 84 TETP. ekATOOTA. To

mipoidv CardioCel 3D SiatiBetal o £va péyeBog 4 EKATOOTA £wG 6 EKATOOTA pE KAauMOAN 60 °. Ot apiBpoi katahdywv ZCXXYY
avTIKatonTpi{ouv TNV EPLOXT| GRHAVONG Kat TG SIaCTATEIC Tou TPOidvTog dmmou Z givat n eptoxr| orjpavong XX givat n pikpdtepn
Siaotaon tou emBépatog katn YY givat n pakpotepn Sidotaon tou embéparoc. H etikéta CardioCel Neo epappoletal og mpoidvta
Me méxog 0.4 mm.

KaBuxg n Anteris Aus Operations Pty Ltd S&ev urmopei va emnpedaet Tic GUVOFKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOIOTIOIEITAl TO OKEVAGHA, TN
S1ayvwon Tou aoBevr, TIC HEBBBOUC XPRONG, T TO XEIPIGHG TOU agou To OKEVAaoua QUYEL amd TV KaToxr Tng, n Anteris Aus.
Operations Pty Ltd, 15sv £YYUATal OUTE UMIEP TOU KAAOU AITOTEAEGHATOG, OUTE KATA TOU KAKOU AMOTENEGHATOC PETA TN XPiON Tou,
oUTe kat O Bewpn 66uvn yia Aot Suevn 1 an@heia, npia, 1y Samavn Tou eVSEXOPEVWC
TIPOKOYEL GUECA 1 EUUETT GG TN XPHON QUTOU TOU OKEUAOHATOG,

KaBuwg ieq Sev va amoKAELOTE( 1 va TIEPIOPICTEL pia GUVETIAyousa yyonan, fj Sev emtpémouy va
QnoKAEIOTOUV A Va TIEPIOPIGTOUY TApEMOEVEC 1 eMakEAoUBEC {NHIEC, Ol AVWTEPW TTEPIOPIOHOT EVBEXOHEVWC va LNV I0KUOLV.

MPOZAIOPIZMOX XYMBOAQN

To nepIeXOHEVO €ival AMOOTEIPWUEVO

ATOOTEIPWONKE E OEEIBI0 TOU
STERILE[PO ] | 1oomuheviov

® Mia xprion povo. Na pnv To mpoidv mpoépxeTat amd Auotpahiava
B¢l Boedn.
A Npoooyn! Aeite Tig 0dnyiec xpriong Naxog

25°C EAaxiotn kat péyiotn Beppokpacia . . .
e ,1/ s S SupBouNeUTEITE TIC 08NYiEC XPRONC
E Hpepounvia Anéng Mnv enavanooTEIPWVETE

MPOSOXH: O OpoomovBIaKdG VOpHoG
twv HMA niepiopiCel Ty mAnon tou
GKEVAOATOG HOVO A6 F KATOTI
GuVTayRg YIaTpou.

Mnv To xpnaiponotite v n cuokeuasia
éxe1 unooTel pBopd

Ap1Bud¢ Katahoyou Gyartas idépont
Ap1Buoc maptidag Gyarto
MioTomoinuévog Avtinpdowmnog otV ApIBLGC TapTiSac

Evpwniaikn Evwon

To “Conformité Européenne”: Snhwvel ot
£va TIPOIGV UMOPET VOHIHWE va mwAnBei

( € € 6Aa Ta KpAT péhn Tou Evpwraikol

O1koVouIKoU XWpou.

YrievBuvog ato Hvwpévo Baaileio
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Italiano

Istruzioni per I'uso: cerotto cardiovascolare Cardiocel®

Patch cardiovascolare Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE

Cardiocel® viene preparato dal pericardio bovino, | pericardi provengono da bovini originari dellAustralia. UAustralia & considerata
arischio trascurabile di ESB. Il dispositivo si presenta sotto forma di foglio piatto di collagene acellulare, pretagliato, umido,
biancastro Si presenta in confezione sterile in una soluzione di glicole propilenico e sigillato in un recipiente impermeabile allaria
e all'umidita.

FORMATI

Il cerotto cardiovascolare Cardiocel e’ disponibile in una serie di misure da 4 cm? a 84 cm?. Il prodotto Cardiocel 3D €’ disponibile in
una misura unica 4 cm x 6 cm con curva a 60 gradi. | numeri di catalogo ZCXXYY riflettono la zona di etichettatura e le dimensioni

del prodotto dove Z €’la zona di etichettatura, XX e’la misura piu’ corta di cerotti e YY la piu’lunga. Letichetta Cardiocel Neo si
applica a prodotti che sono <0.4 di spessore.

Marchio Catalogo EU

CardioCel® Neo EC0404N
ECO508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILIZZAZIONE

Il patch cardiovascolare CardioCel viene sterilizzato attraverso l'esposizione a, e lo stoccaggio in, una soluzione acquosa sterile
contenente il 4% di ossido di propilene (osmolarita <10 mOsm/L).

uTILIZZO

CardioCel & indicato come uso in chiusure pericardiche e difetti vascolari compresi difetti intracardiaci; difetti del setto, riparazioni
alla valvola e allannulus; ricostruzione dei grandi vasi, ricostruzione vascolare periferica e rinforzo della linea di sutura.

CONTROINDICAZIONI

CardioCel non & concepito, venduto o destinato ad un uso diverso rispetto a quello indicato.

L'utilizzo di una bioprotesi di tessuto deve essere preso in considerazione individualmente per ciascun paziente.
UTENT I DI RIFERIMENTO

Gli utenti di riferimento per questo dispositivo sono chirurghi cardiotoracici genereci qualificati.

PAZIENTI CUI E DESINATO

CardioCel & concepito per I'utilizzo come impianto permanente in esseri umani, ed & indicato per la riparazione di scompensi
cardiaci congeniti e altri scompensi o difetti provocati da lesioni o disfunzioni correlati al Sistema cardiaco, dove la riparazione
tramite |'utilizzo di materiale patch é clinicamente indicata.

I benefici derivanti dall'utilizzo di Cardio i i ione e durabilita una volta impi nel
tessuto umano. Cardiocel & biocompatibile, si integra nel tessuto del ricevente con le cellule associate e con la proliferazione
microvascolare, senza rischio di sensibilizzazione, irritazione o allergia.

AVVERTIMENTI

Per evitare il deterioramento del prodotto, non esporlo a sosta risciacquo.

Non congelare.

Non esporre il dispositivo ad alte temperature. Non risterilizzare.

Destinato esclusivamente ad un utilizzo unico, non riutilizzare.

L'utilizzo del dispositivo in seguito ad una sterilizzazione difettosa puo risultare in un‘infezione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata.

Non sono stati realizzati studi per valutare la sicurezza o la compatibilita di questo dispositivo nel corso dellimaging a risonanza
magnetica (IRM). Pertanto, i potenziali pericoli dei test IRM sui pazienti riceventi questa bioprotesi sono sconosciuti.

PRECAUZIONI
Conservare gli imballaggi in posizione verticale.
La parte esterna del barattolo non ¢ sterile e non deve essere posta nel campo sterile.

Non utilizzare il dispositivo se il sigillo di sicurezza & danneggiato.

Non utilizzare il dispositivo se I'indicatore Freeze, all'interno del coperchio dell jio, indica e ad una

temperatura di 0°C (32°F).
Non utilizzare il dispositivo se presenta segni di deterioramento, se il recipiente perde o se la soluzione appare torbida etc.
Non esporre il dispositivo a soluzioni, prodotti chimici, antibiotici, antimicotici o medicinali diversi dalla soluzione di stoccaggio

o dalla soluzione salina fisiologica sterile, poiché potrebbero generare danni irreparabili al patch non identificabili attraverso
unispezione visive.

Prima di toccare il CardioCel, sciacquare i guanti chirurgici per eliminarne la polvere.

Prima dell'intervento chirurgico, i pazienti potenziali o i loro rappresentanti devono essere informati delle eventuali complicazioni
associate all'utilizzo di questo dispositivo. Casi di arresto cardiaco completo sono stati segnalati nelle procedure che implicano una
riparazione cardiaca nei pressi dei fasci di conduzione atrio-ventricolari, in modo particolare nella riparazione dei difetti del setto

atriale.

Come per tutte le operazioni chirurgiche, 'infezione fa parte delle eventuali complicazioni. Monitorare il paziente per i rischi di
infezione e prendere le misure terapeutiche appropriate.

PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO CHIRURGICO

Non utilizzare se il recipiente presenta segni di apertura o deterioramento.

Prima manipolazione

Rimuovere il recipiente dall'imballaggio di cartone e dal supporto di polistirolo. Non posizionare il recipiente nel campo sterile.

Esaminare il contenitore interno. Non utilizzare se il sigillo di sicurezza é assente o presenta tracce di apertura, o se ci sono tracce di
umidita o perdita dal recipiente. Il contenuto deve essere maneggiato tramite |'utilizzo di misure asettiche.

Apertura

Aprire il contenitore interno senza contaminarne il contenuto. Un membro dell'equipe sterile deve rimuovere il patch utilizzando un
forcipe atraumatico sterile per afferrarne il bordo e ri dal contenitore. gere in una soluzione salina fisiologica terile.

Risciacquo

Non é richiesto il risciacquo. Il patch deve essere immerse nella soluzione fisiologica sterile al fine di evitarne la disidratazione
prima dellimpianto.

IL DISPOSITIVO DEVE ESSERE SEMPRE MANTENUTO UMIDO.

Presentazione al chirurgo e utilizzo.

La protesi deve essere presentata al chirurgo utilizzando un forcipe sterile non dentato.
Utilizzo chirurgico

1l chirurgo pub tagliare e modellare CardioCel in funzione delle esigenze della procedura.

Devono essere prese delle precauzioni quando si maneggia il dispositivo, per esempio, utilizzando un forcipe atraumatico, per
evitare di lacerare o danneggiare il patch.

Il dispositivo deve essere esaminato visivamente per escludere la presenza di danni, prendendo nota che puo presentare un lato
liscio e uno ruvido.

CardioCel puo essere tagliato, piegato o sovrapposto, a seconda dei bisogni. In caso di sovrapposizione, & preferibile tagliare il
materiale in fogli separati, creando bordi, piuttosto che piegarlo, presentando il maggior numero possible di superfici tagliate verso
il tessuto corporeo, per a umentare la penetrazione delle cellule e dei vasi sanguigni. Il posizionamento di CardioCel si effettua
tramite sutura o graffette. Essendo un materiale resistente, manterra facilmente e fermamente la sutura in posizionee rimarra
stabile mentre si integra al tessuto che lo circonda.

In caso di impianto tramite sutura, i punti di sutura devono essere realizzati a 2 o 3 millimetri dal bordo del patch.
Nota: una volta rimosse dal loro contenitore, tutte le parti inutilizzate di CardioCel devono essere scartate.

La soluzione utilizzata per sterilizzare/conservare il CardioCel deve essere eliminata tramite le normali procedure di smaltimento dei
rifiuti chimici ospedalieri non pericolosi.

CONSERVAZIONE

CardioCel deve essere conservato ad una temperatura ambiente, in nessun caso inferiore a 2°C o superiore a 25°C, e lontano da
fonti di calore dirette. La protesi non deve essere risterilizzata.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti di risultati chirurgici a lungo termine del deterioramento del pericardio bovlno causato da prodotti chimici o sostanze
diverse dalla salina, da c I 1to 0 a estreme o a sterilizzazione chimica, non sono stati studiati.

Sono stati riportati casi di reazioni inflammatory dellepicardio in seguito all‘utilizzo di pericardi bovini per la chiusura pericardica.

Altri effetti indesiderati associati ai patch di bioprotesi pericardiche che sono stati riportati nella documentazione comprendono:
calcificazione, emolisi, ostruzione del flusso, trom boembolismo, endocarditi, adesioni pericardiche, inflammazione, degenerazione
degli impianti e formazione di tessuto fibroso cliicamente significativo.

REGISTRAZIONE DEI PAZIENTI

Conformemente alla Direttiva 2007/47/EC relativa ai dispositivi medici, Anteris Aus Operations Pty Ltd si impegna a monitorare la
prestazione post-commerciale degli impianti CardioCel. Per far si che possiate aiutarci a conseguire questo obiettivo, includiamo
una carta di impianto. Vi preghiamo di compilarla e rispedirla a Anteris Aus Operations Pty Ltd. Potra cosi essere tenuto un registro
permanente di tutti gli impianti CardioCel.

ESCLUSIONE DI GARANZIA

Anteris Aus Operations Pty Ltd garantisce che nella fabbricazione di questo dispositivo sono state prese ragionevoli precauzioni.
Questa garanzia & esclusiva e sostituisce ogni altra garanzia esplicita, implicita, scritta od orale, e include, ma non si limita a,
qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita. A causa delle differenze biologiche proprie di ogni individuo, nessun
prodotto & sempre efficace al 100%. L'insufficienza di una bioprotesi pu verificarsi per diversi motivi, sia medici che fisici, inclusi
danni accidentali causati al dispositivo prima, durante e/o dopo I'impianto clinico. Dato che Anteris Aus Operations Pty Ltd non ha
alcun controllo sulle condizioni di utilizzo del dispositivo, la diagnosi del paziente, i metodi di utilizzo o la manipolazione del
dispositivo dal momento in cui questo non & piti in suo possesso, Anteris Aus Operations Pty Ltd non ne garantisce gli effetti,
positivi o negativi, legati al suo utilizzo e non verra in nessun caso ritenuta responsabile di eventuali perdite, dirette o indirette,
danni o spese dovute direttamente o indirettamente all'utilizzo di questo dispositivo. Dato che alcune giurisdizioni non
autorizzano I'esclusione o la limitazione delle garanzie implicite o non permettono I'esclusione o la limitazione dei danni diretti o
indiretti, le esclusioni di cui sopra potrebbero non applicarsi.

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Il contenuto é sterile.

STERILE m Sterilizzato utilizzando ossido di propilene.

Prodotto ottenuto da bovini australiani.

Utilizzo unico. Non riutilizzare.

Attenzione! Consultare le istruzioni

" Spessore
per l'uso.

Temperature minime e massime di

) Consultare le istruzioni per I'uso
conservazione.

g Utilizzare prima del (indicare la data). Non risterilizzare

ATTENZIONE: La legge federale americana
autorizza la vendita di questo dispositivo
solo da parte di un medico o su

ione di un medico.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

SYMBOLDEFINISJONER

Innholdet er sterilt

STERILE| PO | |Sterilisert ved bruk av propylenoksyd

Produkt hentet fra australske storfe.

Kun engangsbruk. Kan ikke gjenbrukes.

A OBS! Se instruksjoner for bruk. * Tykkelse
e ,{’ e Minimal og maksimal lagringstemperatur. T Les bruksanvisning
E Brukes for (med dato). @ Skal ikke resteriliseres
NBI:Loven salg av dette N -
Rx ONLY/ produktet til kun leger eller ved ordre @ Ma ikke brukes dersom emballasjen
er skadet
fralege.
Katalognummer ﬂ Produsert dato
Batchnummer d Produsent
Autorisert representant i det europeiske @ Batchnummer
samfunn.
“Conformite Europeenne”indikerer
( € at produktet kan selges lovlig i alle Ansvarlig person i Storbritannia

i EU/E@S.
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Portugués

Instrugées de Uso: Adesivo Cardiovascular CardioCel®
Patch Cardiovascular Instrugées de Uso

DESCRIGAO

O Cardiocel® é feito a partir de pericérdio bovino.

O pericardio é obtido a partir de gado criado na Austrélia. A Austrélia é considerada como zona de baixo risco de BSE (encefalopatia
espongiforme bovina).

O patch é uma placa de colagénio acelular estenl de cor esbranquicada, huimida e pré-cortada, conservada numa solugao de
propilenoglicol e selada numa dvelaoareat

TAMANHOS

0 adesivo cardiovascular CardioCel vem numa variedade de tamanhos entre 4cm? e 84cm? O produto CardioCel 3D esta disponivel
num tamanho de 4 cm por 6 cm com uma curva de 60°. Os codigos de catalogo ZCXXYY refletem a regiao de etiquetagem e as
dimensées do produto onde Z ¢ a regiao de etiquetagem, XX é a dimensao mais curta do adesivo e YY é a dimensao mais longa do
adesivo. O rétulo CardioCel Neo é aplicado a produtos com espessura < 0,4 mm.

Nome da marca Catdlogo da UE

CardioCel® Neo EC0404N
ECO508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

ESTERILIZAGAO

0 patch cardiovascular CardioCel é esterilizado através de exposicao e conservagao numa solugao de 4% de 6xido de propileno em
agua estéril (osmolaridade <10 mOsm/L).

INDICAGOES

O CardioCel estd indicado na reparagao de defeitos cardiacos e vasculares, incluindo defeitos intracardiacos; defeitos septais,
reparagao valvar e anular; reconstrugao de grandes vasos, reconstrugao vascular periférica e contengéo da linha de sutura.

CONTRA-INDICAGOES

0O CardioCel nao foi concebido, nao é vendido nem se destina a usos diferentes dos indicados.
O uso de uma bioprotese de tecido deve ser considerado caso a caso.

UTILIZADORALVO

Este produto destina-se a ser utilizado por cirurgi6es cardiotoracicos e cirurgides gerais qualificados.

DI 0 PARA PACIENTES

Numero di catalogo Data di fabbricazione.

0 dispositivo CardioCel é projetado para implantagéo permanente em seres humanos, e é indicado para o reparo de deformidades

Numero di lotto Ditta produttrice.

Rappresentante autorizzato nella Comu-

nita Europea.

“Conformita Europea” indica che un

( e prodotto puo essere venduto legalmente
in tutti gli stati membri dello Spazio

Economico Europeo

Numero di serie

Persona responsabile nel Regno Unito

Anteris Aus Operations Pty Ltd LeMaitre Vascular GmbH QualRep Services B.V.

26 Harris Road Otto-Volger-Str. 5a/b 65843 Utrechtseweg 310 - Bldg B42,
Malaga WA 6090 Sulzbach/Ts. Germania 6812 AR Arnhem,
Australia Tel: +49-(0)6196-659230 The Netherlands

Phone: +61 (0)8 9266 0100
Fax:  +61(0)8 9266 0199

Phone +31 20 78 82 630
Email: globalreg@qservegroup.com

LeMaitre Vascular Ltd.

Stirling House

Centenary Park, Skylon Central
Hereford, HR26FJ, England UK
Tel: +44 1432513125

Norsk

Instruksjoner for bruk: CardioCel®

Kardiovaskulzer Lapp Instruksjoner for bruk

BESKRIVELSE

Cardiocel® er laget av Bovine Pericardium (hjertepose av storfe).

Hjerteposen er anskaffet fra storfe opprinnelig fra Australia. Australia regnes for & ha ubetydelig risiko for BSE.

Enheten er et sterilt, gréhvitt, fuktig, ferdigkuttet, flatt stykke, acellular collagen, lagt sterilt | en lasning av propylenglykol og
forseglet i en beholder ugjennomtrengelig for luft og fuktighet.

STORRELSER
Den kardiovaskulere patchen leveres i flere forskjellige storrelser fra cm? til 84c”. CardioCel 3D-produkt er tilgjengelig i storrelse
4x6cm, med en kurve pa 60°. K e ZCXXYY etiketteri ade og pr sjoner, hvor Z er

etiketteringsomréadet, XX er den korteste dimensjonen pé patchen og YY er den lengste dimensjonen pa patchen. CardioCel Neo
etikett pafores produkter som har tykkelse < 0,4 mm.

Merkenav EU-katalog

CardioCel® Neo EC0404N
ECO508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILISERING

CardioCel kardiovaskulzer lapp er sterilisert ved utsettelse for, og lagring i, en lasning av 4% propylenoksyd i sterilt vann
(osmolaritet < 10 mOsm/L).

INDIKASJONER

CardioCel er indisert for bruk i perikardiale lukkinger og rep: 1av hjerts inkludert ir
defekter, klaff- og ringreparasjon, rekonstruksjon av hovedarer, perifer karreparasjon og avstiving av suturtrad.

KONTRA-INDIKASJONER

defekter, septale

CardioCel er ikke designet, solgt eller beregnet pa annen bruk enn det som er indikert.
Bruk av vevbioproteser ma vurderes for hver individuelle pasient.

TILTENKT BRUKER

Tiltenkte brukere av enheten er kvalifiserte hjertekirurger og generelle kirurger.
TILSIKTET PASIENTGRUPPEN

CardioCel er utformet for permanent implantering i mennesker. Medisinsk grunnlag for bruk er reparasjon av medfedt hjertefeil,
eller annen hjerteskade eller feil nar det foreligger klinisk grunnlag for bruk av lappmateriale.

Fordelene ved bruk av CardioCel er permanent reparasjon, re-generering og langvarig holdbarhet ved implantasjon pa
menneskelig vev. CardioCel er biokompatibel og innlemmes av nzervaerende celler | mottakerens vev. Mikrovaskulaer vekst oppstar
uten sensitivering, irritasjon eller allergisk frastoting.

ADVARSLER

For & unnga skader pa produktet, ikke utsett det for andre substanser enn det som spesifiseres | renseprosedyren.
Ma ikke fryses.

Ikke utsett enheten for ekstrem varme. Ikke steriliser pa nytt.

Kun beregnet for engangsbruk og kan ikke gjenbrukes.

Bruk av produktet etter unnlatt eller uneyaktig sterilisering kan fore til infeksjoner.

Ma ikke brukes utover indikert holdbarhetsdato.

Studier har ikke blitt utfort for & evaluere produkets sikkerhet eller under Mag
-skanning. Potensielle farer ved MRI-testing av pasienter som mottar denne bioprotesen er dermed ukjent.

FORHOLDSREGLER

ografi (MRI)

Oppbevar pakningen med riktig side opp.
Utsiden av glasset er ikke sterilt, og ma ikke bli plassert i sterilt omrade.
Ikke bruk enheten dersom den tette forseglingen er brutt.

Ikke bruk enheten dersom Freeze-indikatoren pé innsiden av pakningslokket indikerer at enheten har blitt utsatt for temperaturer
P4 0°C (32°F).

Ikke bruk enheten dersom det er tegn pa skade pa eller lekkasje fra beholderen, eller dersom losningen er uklar, ettersom
produktets sterilitet kan ha blitt utsatt.

Ikke utsett lappen for noen form for losning, kjemikalier, antibiotika, antimyotika, eller andre midler, foruten lagringslasningen eller
sterilt fysiologisk saltvann, ettersom dette kan resultere i uopprettelig skade som ikke kommer frem under visuell inspeksjon.

Rengjor kirurgiske hansker for a fjerne hanskepulver for de kommer i kontakt med CardioCel.

I forkant av operasjon, ber pasienten eller deres representanter bli informert om mulige komplikasjoner som kan assosieres
med bruk av denne enheten. Fullstendig hjerteblokk har blitt rapportert ved som involverer kardial jon naer
atrioventikulaere overledning bunter, spesielt ved reparasjon av atrieseptumdefekter.

Som med alle kirurgiske prosedyrer, kan infeksjoner oppsta. Overvak pasienten med hensyn til infeksjoner og foreta nedvendige
terapeutiske tiltak.

FORBEREDELSER F@R KIRURGISK BRUK

Ma ikke tas i bruk dersom beholderen viser tegn pa & ha blitt apnet eller er skadet.

Forste behandling

Ta den indre beholderen ut av den ytre pappesken og polystyrene innstikk. Ikke plasser beholderen i sterilt omréade.

Undersgk den indre beholderen. Enheten ma ikke tas i bruk dersom den tette forseglingen er borte, dersom tegn tyder pé at
den er blitt dpnet tidligere, eller hvis det er tegn til fuktighet eller lekkasjer fra glasset. Innholdet mé bli behandlet med bruk av
antiseptiske teknikker.

Apning

Apne den indre beholderen uten & skade innholdet. Et medlem av sterilt team bor fieme lappen ved bruk av steril atraumatisk tang
for & fa tak i enden av plasteret og fjern fra beholderen. Dypp i fysiologisk saltvann.

Rengjoring

Ingen skylling nedvendig. Dypping av lappen i sterilt fysiologisk saltvann er pakrevd for a unnga
dehydrering av lappen for implantasjon.

ENHETEN MA VARE FUKTIG TIL ENHVER TID.

Presentasjon til Kirurg og Bruk

Implantatet ber presenteres til kirurg ved bruk av steril tannles tang.

Kirurgisk bruk

Kirurgen kan kutte og forme CardioCel for & tilpasse krav ved prosedyren.

Enheten mé
mater.

forsiktig, for ek pel ved bruk av tang, for 8 unnga é rive i stykker eller skade lappen pé andre

Enheten ber bli visuelt undersokt for skader, med visshet om at den gjerne har én glatt og én ru side.

CardioCel kan kuttes, brettes eller legges lagvis ettersom dette behgves. Legges den lagvis, er det foretrukket & kutte materialet
i separate ark, og skape kanter framfor & brette det. Slik kommer mest mulig kuttet overflate | kontakt med kroppslig vev, og
penetrasjon av celler og blodkar bedres.

CardioCel kan sys eller stiftes pa plass. Ettersom det er et sterkt materiale, vil det enkelt holde stingene fast, og vil forbli pa riktig
plass mens det inkorporeres i naerliggende vev.

Nar implantasjonen skjer ved hjelp av sting, ber de settes 2 to 3 millimeter fra kanten av lappen.
NB: Etter & ha blitt tatt ut av beholderen ber alle ubrukte biter av CardioCel kastes.

Losningen som CardioCel er sterilisert og lagret i, bor avhendes ved 4 bruke normale hospitalmetoder for avhending av ikke
skadelige kjemikalier.

LAGRING

CardioCel ber lagres | romtemperatur, aldri under 2°C eller over 25°C, og i avstand fra direkte varmekilde. Implantatet bor ikke
re-steriliseres.

BIVIRKNINGER

Effekten av langtids kirurgisk utfall av skadet storfehjertepose, av kjemikalier eller substanser annet enn saltvann, av frysing, eller
ved utsettelse for ekstrem varme, eller kjemisk sterilisering har ikke kastes.

Nér storfehjerteposen er blitt utsatt for perikardial lukking, er det blitt rapportert tilfeller av epikardiale betennelsesreaksjoner.

Andre bivirkninger assosiert med b\oprotellske hJErleposelapper som er blitt rapporler( meraluven mk\uderer forkalkning,
hemolyse, flytobstruksjon, Kardi i

perikardiale, inger, b I jon av
implantater, og dannelsen av Kinisk significant bindevev.

PASIENTREGISTRERING

I tréd med Medical Devices Directive 2007/47/EC, er Anteris Aus Operations Pty Ltd dedikert til & overvéke videre prestasjoner av
CardioCel implantater. For & bidra til & na dette mélet, inkluderer vi et implantasjonskort; vennligst fyll dette ut, og returner det til
Anteris Aus Operations Pty Ltd. En permanent oversikt over alle CardioCel -implantasjoner kan opprettholdes.

ANSVARSFRASKRIVELSER

Anteris Aus O Pty Ltd at rimelig er blitt utevet ved produksjon av dette produktet. Denne
garantien er eksklusiv og gjelder foran alle andre garantier, enten uttrykket, antydet, skriftlig eller muntlig, inkludert, men ikke
begrenset til, hvilken som helst antydet garanti om salgbarhet eller tilpassethet.

Grunnet iboende forskjeller mellom individer vil ingen produkter vaere 100 % effektive under alle forhold. Feil ved bioproteser kan
oppsté av ulike grunner, bade medisinske og fysiske, inkludert utilsiktet skade pa enheten for, under og/ eller etter klinisk
implantasjon. Da Anteris Aus Operations Pty Ltd ikke kan ha kontroll pa hvilke forhold enheten blir brukt ved, diagnostisering av
pasienten, bruksmetoder, eller handtering etter enheten forlater deres besittelse, kan ikke Anteris Aus Operations Pty Ltd
garantere hverken for god effekt eller garantere mot darlig effekt etter bruk. Anteris Aus Operations Pty Ltd vil heller ikke veere
ansvarlig for folgeskader eller tilfeldige tap, skader eller utgifter som oppstér direkte eller indirekte ved bruk av produktet.

Ettersom noen jurisdiksjoner ikke tillater ekskludering av, eller begrensninger i, en antydet garanti, eller ikke tillater ekskludering
eller begrensning av tilfeldige skader eller falgeskader, vil ekskluderingene over kunne komme til a ikke gjelde.

congénitas do coragéo, e outras deformidades cardiacas ou de defeitos decorrentes de lesao associada ao problema cardiaco, ou
mau funcionamento, em que a reparagéo utilizando material adesivo ¢ clinicamente indicado.

Os beneficios da utilizacéo de CardioCel incluem permanéncia, a regeneracéo e a durabilidade, uma vez implantado no
tecido humano. CardioCel ¢ biocompativel e incorpora no tecido receptor em associagao com a célula e crescimento interno
microvascular sem sensibilizagao, irritacéo ou alergenicidade.

AVISOS

Para evitar danos no produto, ndo o exponha a quaisquer substancias que nao aquelas especificadas no procedimento de irrigacao.
Nao congele.

Nao exponha o produto a calor extremo. Nao reesterilize.

Uso tnico, nao pode ser reutilizado.

tenha sido c

0 uso do produto em situacdes nas quais a p ida pode resultar em infecgoes.
Nao utilize apds o prazo de validade.

Néo foram efectuados estudos para avaliar a seguranca ou compatibilidade deste produto durante exames de ressonancia
magnética, sendo, assim, desconhecidos eventuais riscos na sequéncia de exames de ressonancia magnética em pacientes
portadores da bioprétese.

PRECAUCOES

Armazene a embalagem virada para cima.

O exterior do recipiente n&o é estéril e nao deve ser colocado na éarea estéril.
Nao utilize se o selo de seguranca do produto estiver danificado.

Néo utilize o produto se o indicador de congelamento no interior da tampa da embalagem indicar que o produto foi exposto a
temperaturas de 0°C (32°F).

Nao utilize o produto se houver qualquer vestigio de dano ou fuga no recipiente, ou se a solugdo estiver turva, pois a esterilidade
do produto pode ter sido comprometida.

Nao exponha o patch a quaisquer solugdes, quimicos, antibi6ticos, antimicéticos ou outros farmacos para além da solugao de
conservagao ou solugao salina fisioldgica esteril, pois dai podem advir danos irreparaveis para o patch, nao detectaveis numa
inspegao visual.

Lave as luvas cirdrgicas para remover o pé antes de tocar no CardioCel.

Antes da cirurgia, os potenciais pacientes ou seus representantes devem ser informados acerca de possiveis complicagoes
associadas ao uso deste produto. Ha registo de bloqueio cardiaco completo em procedimentos envolvendo reparagao cardiaca
junto aos feixes de condugao atrioventricular, principalmente no contexto de reparagao de defeitos do septo atrial.

Como em qualquer procedimento cirdrgico, existe risco de infecgao. Vigie o paciente quanto a eventuais infecgoes e tome as
medidas terapéuticas apropriadas.

PREPARAGAO PARA USO CIRURGICO
Nao use o produto se o recipiente apresentar sinais de ter sido previamente aberto ou danificado.
Manuseamento inicial

Retire o recipiente interior da embalagem de cartao e placas de esferovite. Nao coloque o recipiente na area estéril. Inspeccione

o recipiente interior. Nao utilize o produto caso o selo de seguranca tenha sido removido ou haja alguma indicagao de que tenha
sido anteriormente retirado, ou ainda se houver sinais de humidade ou fuga no frasco. O contetido deve ser manuseado utilizando
técnicas assépticas.

Abertura

Abra o recipiente interior sem contaminar o contetido. Um membro da equipa cirdrgica estéril devera remover o patch utilizando
uma pinga atraumética estéril para segurar a ponta do patch e remové-lo do recipiente. Mergulhe em soro fisiologico estéril.

Irrigagdo
Néo é necessério enxaguar. E necessario mergulhar o desidratacdo antes de ser implantado.
O PRODUTO DEVERA ESTAR SEMPRE HUMIDO.

Entrega ao Cirurgio e Utilizagio

O implante deve ser entregue ao cirurgiao utilizando uma pinga atraumatica estéril.

Uso Cirtirgico

O cirurgiao pode cortar e adaptar o CardioCel para atender aos requisitos da intervengéo.

0 produto deve ser manuseado com cuidado, por exemplo, através do uso de uma pinga atraumética, para evitar que o patch
rasgue ou seja danificado de qualquer maneira.

O produto deve ser examinado visualmente para detecgao de possiveis danos, tendo em consideragao que deve apresentar um
lado liso e outro aspero.

0O CardioCel pode ser cortado, dobrado ou utilizado em camadas de acordo com os requisitos. Se utilizado em camadas, é preferivel
que o material seja cortado em diferentes placas, criando laterais individuais, em vez de dobrado, encostando ao tecido do corpo
um ntimero maximo de superficies cortadas, de modo a promover a penetragao por células e vasos sanguineos.

Afixagéo do CardioCelpode ser efectuada por meio de suturas ou agrafos. Por tartar-se de um material resistente, o produto aceita
e retém suturas com facilidade e seguranca, permanecendo in situ enquanto é incorporado no tecido em redor.

Ao ser implantado através de suturas, os pontos devem ser dados entre 2 e 3 milimetros a partir do bordo do patch.
Observacao: Apos ser removido do recipiente, todas as pegas néo utilizadas de CardioCel devem ser inutilizadas.

A solugao na qual o CardioCel é conservado/esterilizado deve ser inutilizada pelos métodos normais de eliminagao de residuos
quimicos nao perigosos no hospital.

CONSERVAGAO

O CardioCel deve ser conservado a temperatura ambiente, nunca abaixo de 2°C ou acima de 25°C e afastado de fontes de calor
directas. O implante ndo deve ser reesterelizado.

REACCOES ADVERSAS

Os efeitos de resultados cirtrgicos a longo prazo de danos no pericéardio bovino causados por produtos quimicos ou quaisquer
outras substancias para além da salina, por congelamento ou exposicao a calor excessivo ou ainda por esterilizagao quimica nao
foram investigados.

Na utilizagéo de pericérdio bovino para fechar o pericardio, forarm registados casos de reacdes inflamatérias epicardicas.

Outras reacgées adversas associadas a enxertos bioprostéticos para o pericardio registadas na literatura incluem: calcificacao,
hemélise, obstrugao de fluxo, tromboembolismo, endocardite, adeses pericadicas, inflamacéo, degeneragdo de implantes e
formacao clinicamente significative de tecido fibroso.

REGISTO DE PACIENTE

Nos termos da directiva 2007/47/EC sobre dispositivos médicos, a Anteris Aus O Pty Ltd itoriza o 10 dos
implantes CardioCel. Com a intencao de ajudar a atingir esse objectivo, incluimos um Cartao de Implante. Agradecemos o seu

preenchimento e devolugao para Anteris Aus Operations Pty Ltd. Desta forma, serd possivel manter um registo permanente de
todos os implantes CardioCel.

EXCLUSAO DE GARANTIAS

A Anteris Aus Operations Pty Ltd garante que foram observados cuidados adequados no fabrico deste produto. Esta garantia &
exclusiva e substitui todas as outras garantias explicitas, implicitas, escritas ou verbais, incluindo, mas néo se limitando a quaisquer
garantias de comercializagéo ou adequagao. Devido a differencas bioldgicas especificas de cada individuo, nenhum produto é
100% eficaz em todas as circunstancias. O insucesso de bioproteses pode ocorrer por diversos motivos, tanto médicos como
fisicos, incluindo danos acidentais no produto antes, durante e/ou apés o implante clinico.

Uma vez que a Anteris Aus Operations Pty Ltd ndo possui qualquer tipo de controlo sobre as condi¢des nas quais o produto é
usado, diagndstico do paciente, os métodos de uso ou o seu manuseamento ap6s o produto deixar as suas instalagoes, a mesma
nao garante a eficiéncia ou assegura contra efeitos nocivos apés o seu uso, da mesma forma que néo se responsabiliza por perdas
incidentais ou consequentes, ou ainda por despesas inerentes directa ou indirectamente do uso deste produto. Dado que algumas
jurisdicées nao permitem exclusées ou limitaces a garantias presumidas, ou ndo permitem exclusées ou limitacées de danos
incidentais ou consequentes, as exclusdes acima indicadas podem nao se aplicar.

DEFINICOES DE SIMBOLOS

Contetido estéril

[STERILE[ PO |

Esterilizado com 6xido de propileno.

Uso Unico. Nao reutilizar.

A Atencaol Ver as instrugoes de uso.

Temperaturas de conservacao minima
e maxima.

Produto derivado de gado australiano

Espessura

Consultar as instrugoes de utilizagdo

E Utilizar até (com data). Nao reesterilizar

ADVERTENCIA: A legislaco federal
norteamericana limita a venda deste
produto a médicos ou por ordem destes.

N&o usar se a embalagem estiver
danijcada

Data de fabrico

Numero de catdlogo

Namero do LOTE Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia.
“Conformité Européenne”indica que o
( € produto pode ser legalmente vendido

em todos os Estados-Membros da Unido
Europeia.

Nuamero de série

Pessoa responsavel no Reino Unido
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Espanol

Instrucciones de uso: Parche Cardiovascular CardioCel®

Parche Cardiovascular Instrucciones de uso

DESCRIPCION

Cardiocel” se fabrica con pericardio bovino.

El pericardio se obtiene de ganado procedente de Australia. Australia es considerado como de riesgo insignificante deEEB.

El dispositivo es una hoja plana de coldgeno acelular blanquecina, himeda y pre-cortada que se presenta estéril en una solucién de
glicol de propileno y sellada en un recipiente impermeable al aire y a la humedad.

TAMARNOS
El parche cardiovascular CardioCel viene en una gama de tamaiios desde 4 cm? a 84 cm El producto CardioCel 3D esta disponible
en un tamaiio de 4 cm por 6 cm con una curva de 60°. Los ntimeros de catlogo ZCXXYY reflejan la region de etiquetado y

dimensiones del producto donde Z es la regién de etiquetado XX es la dimensién més corta del parche e YY es la dimension més
larga del parche. La etiqueta CardioCel Neo se aplica a productos con un grosor <0,4 mm.

Nombre de la marca Catalogo de la UE
CardioCel® Neo EC0404N

EC0508N
CardioCel® EC0202

EC0404

EC0508

EC0614
CardioCel® 3D EC0406A

ESTERILIZACION

El parche cardiovascular CardioCel se esteriliza por exposicion y almacenamiento en una solucién de 4% de éxido de propileno en
agua estéril (osmolaridad de < 10 mOsm/L).

INDICACIONES

CardioCel esta indicado para uso en la reparacion de defectos cardiacos y vasculares, incluidos defectos intracardiacos; defectos
septales, reparacion de valvulas y anillos; Reconstruccion de grandes vasos, reconstruccion vascular periférica y refuerzo de la linea
de sutura.

CONTRAINDICACIONES

CardioCel no se fabrica, no se vende y no esta concebido para otros usos que no sean los indicados.
El uso de un tejido bioprétesis debe determinarse en cada caso individual.

USUARIOS PREVISTOS

Los destinatarios de este dispositivo son cirujanos cardiotorac

POTENCIAL POBLACION DE PACIENTES

El dispositivo CardioCel esta disefado para implantacion permanente en humanos, y se indica para la reparacion de
malformaciones cardiacas congénitas y otras malformaciones cardiacas o defectos relacionados con lesiones o insuficiencia
cardiaca, cuando la reparacion mediante el uso de un material de parche se indica clinicamente.

Los Beneficios del uso de CardioCel incluyen la permanencia, la regeneracion y la durabilidad luego de su implantacion en el tejido
humano. CardioCel es biocompatible y se incorpora al tejido receptor con crecimiento celular y microvascular hacia el interior sin
sensibilizacion, irritacion ni potencial alergénico.

AVISOS

Para evitar dafos en el producto, no lo exponga a sustancias distintas de las especificadas en el procedimiento de enjuague.
No congelar.

No exponer el dispositivo a temperaturas extremas.

No volver a esterilizar.

Un solo uso: no puede ser reutilizado.

El uso del dispositivo después de una pérdida de esterilidad puede dar lugar a una infeccion.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada. No se han realizado estudios para evaluar la seguridad o la compatibilidad
de este dispositivo durante las exploraciones de imagenes por resonancia magnética (MRI). En consecuencia, se desconocen los
riesgos que puedan suponer las pruebas de resonancia magnética para pacientes receptores de esta bioprotesis.

PRECAUCIONES

Guarde el paquete boca arriba.

La parte exterior del recipiente no es estéril y no debe ser colocada en el campo estéril.
No utilice el dispositivo en caso de rotura del sello.

No utilice el dispositivo si el indicador Freeze dentro de la cubierta del envase del dispositivo indica que el dispositivo se ha
expuesto a temperatura de 0 °C (32 °F).

No utilice el dispositivo si hay indicios de dafios o fugas procedentes del envase, o si la solucion parece turbia, ya que la esterilidad
del producto puede haber sido comprometida.

No exponga el parche a ninguna solucién, producto quimico, antibiético, antimicdtico o fsrmaco de tipo alguno con excepcién
de la solucién de conservacion o solucién salina fisiolégica estéril, puesto que ello puede causar dafios irreparables en el parche
imposibles de detectar a simple vista.

Enjuague los guantes quirdrgicos para eliminar su polvo antes de manipular el CardioCel.

Antes de una cirugia, se debe informar a los pacientes o sus representantes de las posibles complicaciones que pudieran derivar del
uso de este dispositivo. Han existido casos de bloqueo cardiaco completo en procedimientos que implicaban la reparacion cardiaca
cerca de los fasciculos de conduccion atrioventriculares, especialmente en la reparacién de defectos septales atriales.

Aligual que con cualquier procedimiento quirdrgico, la infeccién es una posible complicacion. Vigile al paciente para asegurarse de
que no se produzcan infecciones y tome las medidas terapéuticas adecuadas.

PREPARACION PARA EL USO QUIRURGICO

No utilizar si el envase tiene evidencia de haber sido previamente abierto o danado.

Primera Utilizacién

Extraiga el recipiente interno del envase de cartéon externo. No coloque el recipiente en el campo estéril.

Revise el recipiente interno. No utilice si el sello esta ausente o indica que el contenido se retiré anteriormente, o si percibe
humedad o fugas. El contenido debe ser tratado mediante técnicas asépticas.

Apertura

Abra el recipiente interno sin contaminar el contenido. Un miembro del equipo estéril debe sujetar el borde del parche con unos
forceps esterilizados atraumaticos, y extraerlo del envase. A continuacion, sumerja el dispositivo en una solucion salina fisiolégica
estéril.

Enjuague

No se requiere enjuague. Sumerja el parche en una solucion salina fisiologica estéril cn el fin de prevenir la i6n antes

Anvand inte produkten om frostindikatorn innanfér locket visar att produkten visar att 1 har for
pa 0°C (32°F).

Anvand inte produkten om det finns spar av skada eller lackage frén behallaren, eller om I6sningen ser grumlig ut eftersom
produkten da kan ha blivit forstord.

Exponera inte plastret for ndgon 16sning, kemikalie, antibiotika, antimyotika eller andra likemedel forutom

forvarir eller steril saltlsning, eftersom oreparabel skada pé plastret kan uppsta utan att det syns.
Handsktalk ska skéljas frén operationshandskarna Innan man ror vid CardioCel.

Infér en operation ska blivande patienter eller deras féretradare informeras om majliga komplikationer som kan forknippas med
anvandandet av produkten. Komplett hjartblock har rapporterats i processen med hjartreparation néra atrioventrikularknutan, i
synnerhet vid reparation av formaksseptumdefekt.

Som vid alla kirurgiska ingrepp ar infektion en méjlig komplikation. Folj upp patienten och vidta nédvéandiga terapeutiska atgarder
vid en infektion.

FORBEREDELSER FOR KIRURGISK ANVANDNING

Anvand inte en behallare som ser ut att ha varit 6ppnad eller &r skadad.

Hantering av behallaren

Ta ur den inre behéllaren ur ytterkartongen och cellplastemballaget. Lagg inte behallaren i det sterila féltet.

Insprektra innerbehallaren. Anvénd den inte om foseglingen saknas eller tagits bort tidigare eller om det finns spar av fukt eller
lackage fran burken. Innehallet méste hanteras med aseptisk teknik.

Att 5ppna behallaren

Oppna den inre behallaren utan att kontaminera innehéllet. Ansvarig personal ska ta pléstret i kanten med hjalp av en steril
atraumatisk pincett, ta ur det ur behéllaren och doppa det i steril fysiologisk saltlosning.

Skéljning

Ingen skéljning kravs. Att doppa i steril fysiologisk saltlésning ar nodvandig for att forhindra uttorkning av plastret fore
implanteringen.

PRODUKTEN MASTE HELA TIDEN HALLAS FUKTIG.

Hur ricker man dver produkten till kirurgen?

Implantatet ska rackas over med en steril slat pincett.
Kirurgisk anvéndning
Kirurgen ska skéra och forma CardioCel sa att implantatet anpassas efter procedurens behov.

lakttag forsiktighet vid hanteringen av produkten, till exempel genom att anvénda atraumatisk pincett for att undvika att riva eller
skada plastret.

Plastret ska undersckas visuellt for att kontrollera att det inte har ndgra skador och notera att det kan ha en jamn och en ojamn
sida.

CardioCel kan skaras, vikas eller skiktas efter behov. Om det laggs i lager, skar lampligen materialet | separata ark for att skapa
kanter istéllet for att vika det. Med maximalt antal skurna ytor mot den ménskliga vavnaden ékar penetrationen av celler och
blodkérl.

CardioCel kan sutureras eller haftas pé plats. Eftersom det &r ett starkt material, kan suturer hélla det pa plats enkelt och stadigt och
det stannar kvar in situ medan plastret inférlivas i den omgivande vavnaden.

Nér man implanterar med hjalp av sutur, ska suturen placeras 2-3 mm fran kanten pa plastret.

Observera: Alla oanvanda delar av CardioCel ska kasseras.

Lésningen som CardioCel har steriliserats och forvarats i ska hanteras enligt normala metoder for ickefarligt kemiskt sjukhusavfall.
FORVARING

CardioCel ska forvaras i rumstemperatur och aldrig under 2°C eller 6ver 25°C. Hall CardioCel borta fran direkt solvarme. Implantatet
ska inte omsteriliseras.

OONSKADE REAKTIONER

Effekten av ett langsiktigt kirurgiskt resultat med bovint perikardium som &r skadat av kemikalier, andra substanser &n saltlésning,
av frysning eller utsatt for extrem hetta eller kemisk sterilisering, har inte undersokts.

Nér bovint perikardium har anvénts till perikardiell forslutning, har fall av inflammatoriska reaktioner rapporterats.

Bland andra o6nskade handelser som assocleras med blopro(enska penkardlala p\astev rapporterade i litteraturen hor: forkalkning,
hemolys, flé kering, sammanvaéxningar, inflammation,
degeneration av implantaten och bildandet av kliniskt signifikant fibres vavnad

PATIENTREGISTRERING

I enlighet med Medicintekniska direktivet 2007/47/EC, ska Anteris Aus Operations Pty Ltd folja upp prestandan hos CardioCel-
implantaten. For att hjélpa oss uppfylla detta mal, ber vi er fylla i och &tersénda bifogade implantationskort till Anteris Aus
Operations Pty Ltd. Ett permanent arkiv av alla CardioCel-implantat kan d& upprétthéllas.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER

Anteris Aus Operations Pty Ltd garanterar att produkten tillverkats med iakttagande av rimlig omsorg. Denna garanti ar enda
garantin och galler istéllet for alla andra garantier, uttryckliga, underférstadda, skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte
begrénsat till, eventuella orsta garantier for salj eller |3 i Effersom det finns biologiska skillnader hos olika
individer, kan ingen produkt garanteras vara 100% effektiv under alla forhallanden. Misslyckanden med bioproteser kan intréffa av
en rad olika skal, bade medicinska och fysiska, inbegripet oavsiktlig skada pa produkten fore, under och/eller efter den kliniska
|mp|antatlonen Eftersom Anteris Aus Operations Pty Ltd inte har ndgon kontroll 6ver forhéallandena dé produkten anvands,

diagnos, anvandnil eller hur pi 1 hanteras nar den inte ldngre ar i Anteris Aus Operations Pty Ltds dgo,
garanterar Anteris Aus Operations Pty Ltd varken att en god effekt uppnas eller att o6nskad effekt inte uppstar da produkten
anvands. Anteris Aus Operations Pty Ltd har inte heller ndgot ansvar for oavsiktlig forlust, foljdforlust, skada eller kostnad som
uppstér direkt eller indirekt pa grund av att denna produkt anvéands.

Eftersom vissa jurisdiktioner inte tillater uteslutning av eller begrénsningar i en underforstddd garanti eller inte tilldter uteslutning
eller ansning av skador eller folj , ar det mgjligt att ovanstaende undantag inte galler.

SYMBOLDEFINITIONER

Innehéllet ar sterilt. STERILE m Steriliserad med propenoxid

Bovine

Produkten &r endast avsedd for

Produkt som utvunnits fran
engangsbruk och kan inte dteranvandas. iensi: 5

OBS! Se bruksanvisningen. Tjocklek

prosimy o uzupetnienie i zwrot do Anteris Aus Operations Pty Ltd. Ciagty rejestr wszystkich implantacji CardioCel zapewni
utrzymanie monitoringu.

ZWOLNIENIE OD ODPOWIEDZIALNOSCI ZA REKOJMIE

Anteris Aus Operations Pty Ltd gwarantuje, iz przy produkgji tego leku zachowano nalezyta staranno$¢. Gwarancje te sa wytaczne
zastepujac wszystkie inne gwarancje wyrazone, dorozumiane, pisemne badz ustne, w tym miedzy innymi bez ograniczert
Jjakiekolwiek dorozumiane gwarancje przydatnosci t j lub przyd Sci do okre$lonego celu. Z powodu wrodzonych
réznic biologicznych osob, zaden produkt nie gwarantuje 100% skutecznosci w kazdych okolicznoéciach. Wada bioprotezy moze
powstac wskutek wielu czynnikow, zarowno medycznych jaki | fizycznych, lycznie z nieumysinym uszkodzeniem produktu przed,
w czasie lub/i po implantacji klinicznej. Anteris Aus O ions Pty Ltd nie je warunkow ia produktu, diagnozy
lekarskiej, technik zastosowania, oraz sposobu obchodzenia sie z produktem znajdujacym sie poza kontrolg wytworcy, dlatego
Anteris Aus O Pty Ltd nle je ani pozy h ani niepoz h dziatan, ktére sg skutkiem zastosowania
produktu, ani nie ponosi i $ci z tytutu j starty lub szkody ubocznej lub wtérnej bezposrednio czy
posrednio wynikajacej ze stosowania tego produktu.

Powyzsze wykluczenia moga nie obowiazywac, gdyz niektore jurysdykcje nie dopuszczaja wykluczen, badz ograniczen rekojmi lub
nie dopuszczaja na wylaczenie badz ograniczenie odpowiedzialnosci za szkody uboczne i wtérne.

DEFINICJE SYMBOLI

Zawartosc jest sterylna

STERILE m Steriliserad med propenoxid

Produkt uzyskany z bydta

Produkt do jednorazowego uzycia. Nie
nadaje sie do powtérnego uzytku.

Uwagal Zobacz Instrukgje dla uzytkownika. Grubos¢

B ®

A

Minimalne i maksymalne temperatury
przechowywania produktu

Nalezy zapoznac sie z Instrukcja
stosowania

&

Ed =

Do uzytku (data). Nie sterylizowa¢ ponownie

UWAGA: Prawo federalne USA nakazuje

spraedazy produktu wylacznie przez Nie uzywac, jesli opakowanie jest

lekarzy badz na zlecenie lekarskie uszkodzone
Numer Katalogu Data produkgji
LOT-nummer Wytwérca

Auktoriserad representant i EU. Numer seryjny

FEL ® ® = k

Conformite Europeenne”anger att

produkten lagligen fér saljas i alla
( E i Europeiska ek sk

Osoba
Brytanii

1a w Wielkiej
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Bbbnrapckun

WHcTpyKkuum 3a ynotpeba: CardioCel®
CbpaeyHoCbAOB nnacTup VHCTpyKLui 3a ynotpeba
OMUCAHUE

Cardiocel® ce npuroTea OT roBeXAu nNepuKapa.

MepuKapabT ce HaBaBA OT ebP POraT AOGUTBK C MPOU3XOA OT ABCTPaNNA. ABCTPanus ce CYMTa 3a CTPaHa C HesHauuTeneH puck ot
cnoHrnpopmHa eHiedpanonatua no ropenata (CEN).

W3penveTo npepcTaBnABa CTepuneH, GenesHIKkas, BNaxeH, NpeaBapuTenHO HapA3aH, NIOCK NIACT auenynapeH KonareH,
Npe/AcTaBeH B CTEPUAIN3MPaH Pa3TBOP Ha NPOMWUIEH MIMKOS 1 3aMeyaTaH B Cby, HEMPOHMLAEM 3a Bb3AyX 1 Bnara.

PA3SMEPU

CupaeuHocbaosuaT nnactup CardioCel ce nocTasa B pasmepy ot 4cm? o 84cm?. TpumepHuaT npoaykT CardioCel 3D ce pocTass.
B eVIH EAUHCTBEH pa3vep, 4 Ha 6 CAHTUMETPA, € M3BMBKa OT 60°. KatanoxHuaT Homep ZCXXYY nokasea 30Hata Ha MapKupaHe

11 pa3mepuTe Ha POAYKTa, KaTo Z € 30Ha aH MapKupare, XX e Haii-Kbciia pasmep Ha nnacTupa u YY e Haii-Abirus pasmiep Ha
nnactvpa. Mapkuposkara CardioCel Neo ce nocTass Ha npoaykTm ¢ gebenuna < 0.4 mm.

Mapka EU katanor

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

CT

Minimum- och maximumtemperaturer

vid férvaring Las bruksanvisningen

Mnactupbr CardioCel e cTepunyM3vpaH upes M3narane i CbxpareHue B PasTBOp Ha 4% NPONWIIEH OKCUA B CTEPUHA BOAA

Anvénds senast (datum) Omsterilisera inte

VARNING: Amerikansk federal lagstiftning
begrénsar den hér produkten till att endast
saljas av eller pa order av ldkare

Anvand inte om férpackningen ar éppnad
eller skadad

B

Katalognummer Tillverkningsdatum

de laimplantacion.

EL DISPOSITIVO DEBE PERMANECER HUMEDO EN TODO MOMENTO.

Presentacion al Cirujano y Uso.

El implante debe ser presentada al cirujano utilizando pinzas estériles sin dientes.

Uso Quirdrgico

El parche puede adaptarse durante la cirugia para cubrir las necesidades del procedimiento.

Se debe tener cuidado durante la manipulacién del parche, por ejemplo por el uso de pinza atraumatica con el fin de evitar
desgarras u otros danos en el parche.

El aparato debe ser examinado visualmente por dafos, sefalando que puede tener un lado suave y un lado rugoso.

CardioCel puede ser cortado, doblado o dispuesto en capas como sea necesario. Si se dispone en capas, es preferible cortar
el material en hojas separadas, asi creando bordes en lugar de plegarla, presentando de esta manera el numero maximo de
superficies de corte al tejido del cuerpo, para mejorar la penetration por las ceiulas y vasos sanguineos.

CardioCel se puede suturar o grapar en el lugar correcto. Al ser un material fuerte, puede tomar y sostener las sutras facilmente y
permanecera en situ, mientras que se incorpora en el tejido circundante.

Cuando se implanta por sutura, se deben realizar los puntos de sutura unos 2 a 3 milimetros desde el borde del parche.
Nota: Después de la retirada de su envase, se deben descartar todas las partes de CardioCel que no se hayan utilizado.

La solucién en la que el CardioCel se esteriliza/almacena debe eliminarse utilizando métodos normales de eliminacion de desechos
hospitalarios quimicos no peligrosos.

ALMACENAMIENTO

CardioCel debe ser almacenado a temperatura ambiente, nunca por debajo de 2°C o por encima de 25°C, y lejos de fuentes de calor
directa. El implante no se debe volver a esterilizar.

REACCIONES ADVERSAS

No se ha investigado el efecto sobre los resultados quirtrgicos a largo plazo después de un dafio al pericardio bovino causado por
productos quimicos o sustancias distintas de la solucién salina prescrita, por congelacion o por la exposicion al calor extremo, o la
esterilizacion quimica.

Hay casos de reaccciones inflamatorias epicardicas mencionados en el uso de pericardio bovino para el cierre pericardico.

Entre la reacciones adversas asociadas con parches de pericardio bioprotésicas que se han comunicado en la literature se cuentan

la calcificacion, la hemolisis, la obstruccio de la circulacion de sangre, tromboembolismo, endocarditis, adherencias pericardicas, la
inflamacion, la degereracion del impante y la formacion de tejido fibroso clinicamente significativo.

REGISTRO DE PACIENTES
De acuerdo con la Directiva de Dispositivos Médicos Implantables 2007/47/EC, Anteris Aus O Pty Ltd vigila el i
postmarket de los implantes CardioCel. Para apoyar este objetivo, se anade una tarjeta de implante; por favor, rellene y envielo de

nuevo a Anteris Aus Operations Pty Ltd. De esta manera se puede mantener una base de datos permanente de todos los implantes
CardioCel.

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS:

Anteris Aus Operations Pty Ltd garantiza garantiza que se ha observado un cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo.
Esta garantia excluye y sustituye a todas las demas garantias, ya sean expresas, implicitas, escritas u orales, incluyendo, entre
otras,cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad. Debido a las diferencias biol6gicas entre individuos, ningtin
product es eficaz al 100% en todas las circunstancias. Un fallo de la bioprotesis

puede producirse por una variedad de razones, tanto médicos y fisicos, incluyendo dafo inadvertido al dispositivo antes de,
durante y / o después de la implantacion clinica. Dado que Anteris Aus Operations Pty Ltd no tiene control alguno sobre las
condiciones en las que se emplea este dispositivo, el diagnéstico del paciente, los métodos de administracion o sobre su manejo
una vez fuera de la posesion de Anteris Aus Operations Pty Ltd, Anteris Aus Operations Pty Ltd no garantiza un efecto positive ni la
evitacion de un efecto negativo tras su uso. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por cualquier pérdida, dafo o gasto
incidental o resultante que se derive directamente o indirectamente del uso de este dispositivo.

Debido a que algunas jurisdicciones no permiten la exclusion o limitacion de, de una garantia implicita o no permiten la exclusion
o limitacién de dafos incidentales o consecuentes, es posible que no se apliquen las limitaciones mencionadas anteriormente.

DEFINICIONES DE SIMBOLOS

El contenido es estéril

STERILE m Esterilizado con 6xido de propileno

Producto derivado de ganado australiano

Un solo uso. No vuelva a usar

jAtencion! Consultar instrucciones de uso Grosor

25°C Temperamra minima y maxima de . .
,{ Consulte las instrucciones de uso
2°C almac
E Usar seguin fecha No reesterilizar

PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UU.
disponen que este dispositivo solo puede
ser vendido por un médico o por orden
de un médico

No utilizar el paquete si el producto
esta dafado

Numero de Catalogo Fecha de fabricacion

Numero LOT Fabricante

Representante autorizado en la Comuni-

dad Europea Numero de Serie

LOT-nummer Tillverkare

Auktoriserad representant i EU, @ Serienummer

Conformite Europeenne” anger att
produkten lagligen fér séljas i alla
€ HEuropeiska skonomi [UKRP]

o
h)

Ansvarig person i Storbritannien
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Polski

Instrukcje

plasterka naczyni go CardioCel®

tata sercowo-naczyniowa instrukcje dla uzytkownika

OPIS

Cardiocel® produkuije sie z osierdzia bydlecego.

Osierdzie uzyskuje sie ze zwierzat wyhodowanych w Australii. Australie uwaza sie za kraj o niskim stopniu ryzyka choroby BSE.

Produkt jest sterylny, o barwie zblizonej do biatej, wilgotny, wstepnie pociety w plaskie arkusze warstw kolagenu
bezkomérkowego, utrzymywany sterylnie w roztworze glikolu propylenowego i zamkniety w szczelnym opakowaniu chroniacym
przed dostepem powietrza i wilgoci.

ROZMIARY

Plaster kardiologiczny CardioCel jest dostepny w rozmiarach od 4cm? do 84cm?. Produkt CardioCel 3D jest dostepny w jednym
rozmiarze 4cm na 6 cm z krzywa 60°. Numery katalogowe ZCXXYY odzwierciedlaja region etykietowania i wymiary produktu; Z
oznacza region etykietowania, XX najkrotszy, a YY najdtuzszy rozmiar plastra. Etykieta CardioCel Neo jest stosowana do produkty o

grubosci 0,4 mm lub ponizej.
Nazwa mar Katalog UE

CardioCel® Neo EC0404N
ECO508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERYLIZACJA

tate sercowo-naczyniowa CardioCel sterylizuje sie poddajac dziataniu i przechowujac w roztworze 4%
tlenku propylenu w sterylnej wodzie (osmolarnos¢ < 10 mOsm/L).

WSKAZANIA

CardioCel jest zalecany do uzytku przy naprawie wad sercowych lub naczyniowych, wiaczajac w to wady wewnatrzsercowe, wady
przegrody, naprawe zastawek i pierscieni, rekonstrukcje pni tetniczych, obwodowa rekonstrukcje naczyniowa oraz wzmacnianie
linii szwu.

PRZECIWSKAZANIA

CardioCel nie stosuje sie do celow innych niz powyzej.
nalezy konsults

0SOBY UPOWAZNIONE DO STOSOWANIA PRODUKTU

¢ indywidualnie wobec 1 danego pacjenta.

Osobami upowaznionymi do stosowania tego produktu sa wykwalifikowani chirurdzy sercowo-piersiowi, naczyniowi i ogélni.
PACJENCI, DLA KTORYCH JEST PRZEZNACZONY

CardioCel zostat zaprojektowany dla wszczepiania u ludzi i jest zalecany w celu naprawy wrodzonych | innych znieksztatcer
sercowych lub ubytkow powstatych w wyniku uszkodzer lub niewydolnosci serca, gdzie naprawa z zastosowaniem plastra jest
klinicznie wskazana.

Korzysci stosowania CardioCel to jego trwalosc, regeneracja i wytrzymalosé po wszczepieniu do tkanki ludzkiej. CardioCel jest

“Conformité Européenne”indica que un

c ( producto puede ser vendido legalmente
en todos los Estados miembros del Espacio

Econémico Europeo.
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Svenska

Bruksanvisning for: CardioCel®

Kardiovaskuléra plaster bruksanvisning

BESKRIVNING

Cardiocel® dr framstallt av bovint perikardium.

Perikardiumet tas fran australiensiska notkreatur. Australien anses ha en forsumbar risk for BSE (galna ko-sjukan).
CardioCel &r ett sterilt, naturvitt, fuktigt och férskuret ark med acellulért collagen i steril

propylenglykollésning och férsluten i en behallare med luft- och fukttét barriar.

STORLEKAR

CardioCels kardiovaskulara forband levereras i storlekar fran 4 cm? till 84 cm?. Produkten CardioCel 3D ér tillganglig i en storlek,
4 cm x 6 cm med en 60° kurvatur. Katalognumren ZCXXYY visar var produkten blev etiketterad och produktens dimensioner. Z
ar platsen for etiketteringen, XX ar langden pa forbandets kortsida och YY &r langden pa férbandets langsida. CardioCel Neos
produkter som ar < 0,4 mm eller tunnare ar etikettforsedda.

Varumarkesnamn EU-katalog

CardioCel® Neo EC0404N
ECO508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILISERING

CardioCel kardiovaskuldra plaster har steriliserats genom exponering for, och lagring i, sterilt vatten med
4% propenoxidl6sning (osmolaritet < 10 mOsm/L).

INDIKATIONER

CardioCel &r lamplig for anvandning i perikardiell férslutning och reparation av hjért- och karlfel inklusive intrakardiella fel;
septumfel, reparation av klaff- och annulus; rekonstruktion av stora kérl, perifer vaskular rekonstruktion och stéd av suturlinjen.

KONTRAINDIKATIONER

CardioCel &r inte utformad, tillverkad eller séld fér négon annan anvéndning an den indikerade.
Anvéndningen av en vavnadsbioprotes maste bedémas for varje patient individuellt.

AVSEDD ANVANDARE

Produkten ska anvéndas av kvalificerade toraxkiruurger och allménkirurger.

AVSEDDA PATIENTGRUPPER

CardioCel har utvecklats fér permanent implantation hos manniskor och ér avsedd for ion av hjér
och andra -missbildningar eller defekter till foljd av hjértrelaterad skada dar implantationer med lapp &r kliniskt indicerat.

Férdelarna med att anvénda CardioCel ar att den ar besténdig, férnybar och héllbar nar den val implanterats i ménsklig vévnad.
CardioCel ar bi ibel och inforlivas i vavnad med celloch mikrovaskulér invéxt utan att vara allergiframkallande
eller orsaka irritation.

VARNING

For att undvika att produkten skadas, exponera den inte fér ndg skoljningsproceduren.
Frys inte produkten.

Exponera inte produkten for extrem varme. Omsterllisera inte.

Produkten ar endast avsedd fér engangsbruk och kan inte &teranvéandas.

Attinte halla produkten steril kan resultera i infektion.

Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

Inga studier har utforts for att utvards eller kompatibiliten av under isk resonar i (MRT).
Dérfor ar riskerna okanda vid MRT pé patienter med denna bioprotes.

VARNINGSFORESKRIFTER
Forvara forpackningen med rétt sida upp.

Utsidan av burken &r inte steril och ska inte placeras i det sterila faltet. Anvand inte produkten om férseglingen ar bruten.

bilny i wehfaniany jest przez tkanke biorcy z to mmu m i mikronaczyni bez
uczulen, podraznien lub alergicznosci.

OSTRZEZENIE

komérk

Aby unikna¢ uszkodzen produktu, nie nalezy narazac go na kontakt z innymi substancjami niz okreslone w procedurze ptukania.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed goracym powietrzem. Nie ponawia sterylizacji.

Do jednorazowego uzytku. Nie nadaje sie do powtérnego stosowania.

Zastosowanie po naruszeniu sterylnosci produktu moze prowadzi¢ do zakazenia.

Nie uzywac po uptywie daty przydatnosci do uzytku.

Nie przeprowadzono badar oceniajacych bezpieczenstwo czy kompatybilnos¢ tego produktu z badaniem rezonansem
magnetycznym (MRI). Nie s3 znane potencjalne niebezpieczeristwa jako takie zwiazane badaniem MRI u pacjentow, ktorzy
otrzymali te bioproteze.

$SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy przechowywac opakowanie prawa strona do gory.
Stoju nie sterylizuje sie z zewnatrz i nie nalezy go umieszcza¢ w polu sterylnym.

Nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli naruszono zabezpieczajace je uszczelnienie.

Nie nalezy stosowac produktu, jesli wskaznik
sie w temperaturze 0°C (32°F).

ewnatrz pokrywy ria produktu wskazuje, ze product znajdowat

Nie nalezy stosowac produktu, jesli nastapito uszkodzenie lub przeciek pojemnika, jesli roztwor wyglada na metny, gdyz sterylnos¢
produktu mogta zosta¢ naruszona.

Nie nalezy wystawiac faty na dziatanie innych roztworéw, ct
poza roztworem pojemnika oraz sterylnym roztworem

lekow przeciwgrzybicznych lub innych lekow

uszkodzenia niewidoczne podczas kontroli wzrokowej faty.

Przed kontaktem z CardioCel nalezy wyptuka¢ rekawice chirurgiczne, by usunaé talk z rekawiczek.

Przed zabiegiem, pacjentéw orazich icieli prawnych nalezy poir ¢ o mozliwych powiklaniach zwiazanych z
zastosowaniem tego produktu. Podczas procedur kardiochirurgicznych wykonywanych w poblizu przedsionkowych zestawéw
przewodzenia komorowego, gléwnie przy zabiegach dotyczacych ubytku miedzyprzedsionkowego serca wystepowata catkowita
niedroznos serca.

Podobnie jak przy kazdym zabiegu chirurgicznym mozliwa jest infekcja. Nalezy monitorowac pacjenta w tym zakresie | podjac
odpowiednie dziatanie terapeutyczne.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO
Nie nalezy stosowac, jesli pojemnik zostat uprzednio otwarty badz uszkodzony.
do

ia oraz wkladek

Nalezy usuna¢
polu sterylnym.

1y pojemnik z kar ych. Nie umieszcza¢ pojemnika w

Nalezy dokonac inspekcji wewnetrznego pojemnika. Nie stosowac jesli uszczelnienie odpowiednio zabezpieczajace zagineto badz
je usunieto lub st6j jest zawilgocony badz przecieka. Zawartos¢ pojemnika trzeba otwierac za pomoca technik aseptycznych.

Otwarcie

Nalezy otworzy¢ wewnetrzny pojemnik bez zanieczyszczania zawartosci. Jedna osoba z zespotu sterylnego musi wyjac tate za
pomoca sterylnych atraumatycznych pincet za krawedz taty i wyjac z pojemnika oraz umiesci¢ w sterylnej soli fizjologicznej.

Ptukanie
Produktu nie trzeba ptukac. Nalezy zanurzyc tate w sterylnej soli fizjologicznej celem unikniecia jej osuszenia przed implantacja.
PRODUKT NALEZY CALY CZAS UTRZYMYWAC ZWILZONY

p i i

Implant nalezy podac chirurgom za pomoca sterylnych niezebatych pincet.

Procedura uzytkowania przez chirurga

Chirurg moze cia¢ i uformowac w odpowiedni ksztatt CardioCel zgodny z wymaganiami zabiegu.

Nalezy zachowa szczegélna troske, by nie naderwac badz uszkodzi¢ faty podczas wyjmowania produktu na przykfad stosujac
atraumatyczne pincety.

Produkt nalezy poddac kontroli j pod katem ia L 1, gdyz moze mie¢ powierzchnie gtadkie i szorstkie.

CardioCel moze by¢ dowolnie ciety, sktadany i nakfadany warstwowo. Jesli naktada sie jedna warstwe produktu na druga, nalezy
raczej pocig¢ materiat w osobne warstwy tworzac krawedzie niz sktadac produkt; otrzymujemy tym samym jak najwieksza ilos¢
pocietych powierzchni na tkance ciata, umozliwiajac w ten sposéb penetracje komérkowa i naczyn krwionosnych.

CardioCel mozna zszywac badz spinac na miejscu. Produkt ten jest materialem wytrzymalym, przyjmuje | trzyma szwy z fatwoscia i
dos¢ mocno pozostajac in situ podczas potaczenia sie z otaczajaca go tkanka.

Podczas implantacji za pomoca szwéw, szwy nalezy umiesci¢ 2 do 3 milimetrow od krawedzi faty.

Uwaga: Po wyjeciu z wszystkie fragmenty CardioCel nalezy wyrzuci¢.

Roztwor, w ktérym CardioCel poddany jest sterylizacji, przechowywaniu, nalezy usuna¢ za pomoca odpowiednich metod
szpitalnych dotyczacych usuwania odpadéw chemicznych nieuznawanych za niebezpieczne.

PRZECHOWYWANIE

CardioCel nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej, nigdy ponizej 2°C lub powyzej 25°C i z dala od bezposrednich zrodet
ciepta. Implant nie nadaje si¢ do ponownej sterylizacji.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie badano jaki dtugoterminowy wptyw na wynik zabiegu chirurgicznego maja uszkodzenia bydlecego osierdzia przez chemikalia
czy substancje inne niz sol fizjologiczna, czy ie, badz { ie wysokiej y czy sterylizacja chemiczna.

Zgtaszano przypadki nasierdziowej reakcji zapalnej, gdy stosowano osierdzie pochodzenia bydlecego podczas zabiegu zamkniecia
osierdzia.

Literatura wymienia takze e inne dziatania \e zwigzane ze stosowaniem bioprotetycznych tat osierdziowych:
kalcynoza; hemoliza; niedroznoé¢ przeplywu; choroba zakrzepowo- ; zapalenie wsierdzia; adhezja osierdziowa; stan
zapalny; degeneracja implantow i powstawanie klinicznie istotnej tkanki wioknistej.

REJESTR PACJENTOW

Anteris Aus Operations Pty Ltd jest 1a w monitoring imp| CardioCel po wpr produktu leczniczego do
obrotu zgodnie z Dyrektywa 2007/47/EC dotyczaca urzadzeri medycznych. W zataczeniu znajduje sie Karta Implantacji. Celem
monitoringu

(oc <10 mOsm/L).
MNOKA3AHUA

CardioCel e npeaHa3sHaueH 3a ynotpeba npu KopurnpaHe Ha CbpfleuHu 1 CboBU AeeKTY, BKIIOUYNTENHO HTPaKapavantn
AedeKTy; cenTanHn fedekTy, NONpaBKa Ha KNanaHm 1 aHynycu; PeKOHCTPYKUMA Ha rofieMm Cbose, nepudepHi Cbosu
PEKOHCTPYKLIM 1 yKpenBaHe Ha IMHUATA Ha WeBoBeTe.

NPOTUBOMOKA3AHUA

CardioCel He e " 3a ynotpeba, p:
6uonpotesa TpAbBa fja ce pasrnex/aa UHANBIUYANHO 3a BCEKM NaLINEHT.

NPEABUAEHW MNOTPEBUTENN

OT yKasaHaTa. Ha TbKaHHa

MpeABMACHNTE NOTPEBUTENM HA TOBa U3AENME CA KBANNGULMPAHI KAPAUOTOPAKANHY XIPYP3Y 1 06U XVPYP3i.

NPEABUAEHA NONYIALUMA OT MALUMEHTU

aenuero CardioCel e o3ar UMMAaHTUPaHe NPV X0Pa 1 € NPeAHa3sHaveHo 3a NieveHie Ha BPOAEHN
CHPACUHI MAN$OPMALYI M APYTY CbPAEYHI MandOPMaLM ik AeGeKTH, TPOMSTUYALLN OT CBBP3AHO CbC CHPLETO HapaHABaHE
WM HapyLLEHYE Ha CbPACUHaTa dyHKLWA, NPV KOUTO JIeUeH/E Ypes M3NON3BaHE Ha NIacTUp € KIIMHIYHO MOCoHEHO.

MonsuTe oT nsnonssaHeto Ha CardioCel BKnoUBaT CTaBUNHOCT, pereHepupaHe 1 AbArOTPaNHOCT, CNef KaTo Ce MNNaHTpa
8 YoBewKaTa ThkaH. CardioCel e 6MOCHBMECTVM U Ce CbeaNHABA B TbKAHTa Ha MONlyUaTeNs CbC CBbP3aHNTE KNETKN 1
MMKPOCH0BOTO BPACTBaHe 6e3 CeHCMBINN3aLWA, APAa3HEHE NN aNepruiHOCT.

NPEAYNPEXAEHUA

3a pa nsberHeTe noBpeAa Ha NPOAYKTa, He ro n3naraiiTe Ha HUKaKBM BeLecTBa, P
n3nnakeaxe.

OT OnvcaHuTe B 3a

[la He ce 3ampasaga.
He uanaraiite n3genvieTo Ha Bucoka Temnepatypa. fla He ce CTepyAIN3upa NOBTOPHO.

Camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 He Moxe fia Gbjje M3M038aHO MOBTOPHO.

Ha cneg CbC CTEPUIHOCTTa MOXe Aa AOBEAE A0 UHPEKUWA.
[la He ce n3non3Ba CNleA AaTaTa Ha M3TYaHe Ha NOCOUEHNA CPOK Ha FOAHOCT.

He ca n3BbpLuBaH1 NPoyyBaHVA 3a OLIeHKa Ha 6e30MacHOCTTa UM CbBMECTUMOCTTa Ha TOBa U3/eNNe MO BPEMe Ha CKaHMpaHe
4pes3 AppeHo-MarHuTeH pesoHac (AMP). 3aToBa noTeHUManHUTe onacHocTy oT AMP TecTBaHe Ha NauUWEHTUTE, NONyYaBalLy Tasn
61oNpoTe3a, Ca HeN3BECTHN.

NPEANA3HU MEPKU
C n 4

CTpana Harope.
BbHLWHATa NOBLPXHOCT Ha Ch/ja He € CTepnHa W He TPAGBa 4 Ce MOCTaBA B CTepyAHaTa 06nact.

He nsnonssaiite n3genumeTo, ako 3alMTHaTa Kanauka e cuyneHa.

He u3nonssaiite n3jienneto ako MHANKaTopbT “Freeze” B Kanaka Ha NakeTa Ha N3/ e 6uno

Ha Temnepatypa ot 0°C (32°F).

noKasBa, e

He re aKo nma TBO 3a NOBpe/a Nu Np:
KaTo CTepUNHOCTTA Ha NPOAYKTa MOXe Aa e 61na HapyweHa.

OT CbAia WM aKO Pa3TBOPa U3rMeXAa MbTeH, Tbid

He uanaraiiTe nnacTpa Ha HuKaksm W [Py NeKapCTBa, OCBEH Ha paspeuieHis
3a ChXpaHeHe Pa3TBOp UNY CTEPUNEH GI3MONOTMYEH Pa3TBOP, IOHEXE MOXe Aa Ce MOMYUH HENONPABIMO NOBPEXAHE Ha
NNacTupa, KOeTo Aa He @ BUANUMO NpY BIU3yasiHa NpoBepKa.

V3nnakHeTe XpypriayeckinTe pbkasiuy, 3a 4a MpemaxHeTe npaxTa oT TAX, npeAv Aa Aokockere CardioCel.

lMpeav onepauua NOTEHLMANHUTE NALMEHTN UAW TeXHU NpeACTaBUTeny TpAGBa Aa 6baaT MHGOPMMPaHM 3a Bb3MOXKHUTE
YCNOXKHEHMA, KOUTO MOTaT a GbAaT CBbp3aHu C U3MON3BaHETO Ha ToBa usgenye. MbeH CbpaeyeH 610K e 6un cbobleH npu

pouenypu, LY CPAACUHO Bb3C B8 6/1M30CT 10 NPEACHPAHO KaMePHITE NPOBOAHM CHOMYETA, Hali- Beye Npu
NleyeHve Ha NPeACbPAHM NperpagHin AebeKTy.

KaKTo npu BCsika xupyprivecka npoueaypa, Tae yc X
npeanpremeTe CbOTBETHOTO NleyeGHO AeiicTaMe.

NOArOoTOBKA 3A XUPYPTUYECKA YMOTPEBA

[la He ce n3non13Ba, ako € BIAHO, Ye CbABT e 61N NPeAXOAHO OTBAPAH, WM ako e NOBPeAeH.

/iTe NauveHTa 3a NHGEKUA 1

Mbpsa 2 ot
nocTaBAiiTe CbAa B CTepuHaTa oﬁnacY

onakoBKa W NonUCTUpeHoBHTe BoxKM. He

MposepeTe BBTPeWwHNA CbA. He 13Mon3saiiTe, aKo 3alMTHaTa Kamauka IMNCBa Wi 0Ka38a MPEAXOAHO OTBAPAHE, UK € BIAHO, Ye
VMa Bara v Tew oT Bypkara. CobPKAHNETO TPAGEA A2 C& MAHVMYNIVPa C MOMOLLTA Ha ACEMTUYHIA TEXHIKA,

Otsapane

OtBOpeTe BbTpelHA Cby, 6e3 4a 3aMbPCABATE CbbPAKAHMETO. UNeH Ha CTEPUIHIA eKIN TPAGBA Aa OTCTPAHN NNACTPa, KaTo
M3Mon3sa CTepuieH aTpaBMaTiyeH GopLenc, 3a Aa XBaHe pbba Ha NacTvpa 1 Aa ro U3Baam OT CbAa.

MoToneTe ro B CTepuseH GpU3NONOTMYEH PasTBOp.

Wsnnaksaxe

Hee .t & NNacTupsT 4a 6b/ge NOTONEH B CTepuneH GU3MONOrYeH pasTeop, 3a 4a ce nsbere
[AeXMAPaLNA Ha N1acTVPa NPean NMMNAHTAPAHETO.

W3LENMETO TPABBA AA CE MOAABPXXA BIAXHO MPE3 LIANOTO BPEME.

m Ha xupypra n

MmnnaHTbT TpAGBa Aa 6bae NpefocTaBeH Ha XUpypra Ypes cTepuneH HeHasbbeH dopuenc.
Xupypruuecka ynotpe6a
XupypruT Moxe aa uspexe n opopmn CardioCel, 33 §a 0TroBopY Ha U3NICKBAHUATA Ha NPoLEAypaTa.

Mpy pa6orta ¢ nspenveTo TpAGBa Aa Ce BHUMABa , HANPVMEP NPW U3MON3BaHe Ha aTpaBMaTIyeH GopLeNc, 3a Aa ce nsberHe
PasKbCBaHe N yBpeXAaHe Ha NNacTipa no ApYr HauvH.

V3penvieto TpAGBa 1a Ce NPOBEPU BU3yaHO 3a NOBPE/V, KaTo Ce 1Ma NPefiBI, Ye TO MOXe Aa Ma rajika v rpy6a cTpaHa.

CardioCel Moe aa GbAe CPA3aH, CrbHAT NI HAMPABEH Ha NNIACTOBE KAKTO € HEOBXOAVMO. AKO Ce MPaBY! Ha NIacToBe, 3
NpeAnouvTaHe e MATEPUATTLT Aa Ce Pa3pexe Ha OTANHY NIACTOBE KaTo Ce Cb3AaAaT PHGOBe, OTKONKOTO A3 Ce CrbHe, KOETO
NpeAoCTaBA MakcuManeH 6poVi OTPA3AHI MOBBPXHOCTM Ha THKaHTA Ha TANOTO, 3 Aa Ce NOA0GPM MPOHIKBAHETO OT KNeTKITe 1
KPBBOHOCHNTE CbAOBE.

CardioCel Moxe a ce 3awvie unn 3akpeny cbe ckobu. MoHexe MaTepUANTLT € 3Apas, Toil Wwe NoeMe 1 3aIbPKH KOHLUTE 1eCHO 1
3APABO W LLe OCTaHe Ha MACTO, AOKATO HE Ce CbeAMHY C OKONHUTE ThKaHM.

Mpyn UMNnaHTpaHe Ypes 3alnBaHe, WesoBeTe TpAGBa Aa Ce HANPaBAT OT 2 40 3 MUIMMETPa OT pbba Ha NnacTupa.
3abenexka: Criel M3BaX/1aHETO MM OT Cb/a, BCUKI Hen3non3say vacti ot CardioCel TpAGBa Aa ce n3xBbPAAT.

PasTeop1T, B KoiiTo CardioCel e crepunusnpaH/cbxpaHaBaH Tpabsa Aa Gbae OTCTpaHeH U3NoN3Bankn 061UaiiHi KNMHUYHIN MeToAN
32 OTCTpaHABaHe Ha HEOMaCH XMMUYHY OTNaAbLM.

CbXPAHEHUE

CardioCel TpA6Ba Aa ce CbxparABa NPV CTaiiHa TemnepaTypa, HUKora Nog 2°C Wk Hag 25°C, v Aaney OT MPAK U3TOUHIK Ha TONAUHA.
VIMIAQHTT He TPAGBA A3 Ce CTEpUAIN3MPa MOBTOPHO.

HEXE/IAHU PEAKLU

EGEKTBT OT [1BAOCPOUHNA XUPYPrHUeH PesyaTaT oT y Ha rosexau or wnu APy BewecTsa,
0CBEH GUIMONOTMYEH Pa3TBOP, Ype3 3aMPa3ABAHE U M3NAraHe Ha MPEKOMEPHa TOMAUHA WV XUMAYeCKa CTepUAM3aLMA, He
uscnensaH.

Korato roexausa e6un 3a Ha ca
Bb3NANNTENHN PeaKUK.

cnyyan Ha

[ipyrii HexenaHn peakuui, CBbp3aHi ¢ GUONpPoTesHITe NeprKkapAHN NIaCTPH, KOUTO Ca 61NN AOKNaABaHN B TepaTypata,
BKNIOYBAT: KanundMKaLys; xeMonn3a; O6CTPYKUIMA Ha MOTOKa; cpacTBaHus;

ner Ha ; 1 06p Ha
PEFUCTPALINA HA MALMEHTA

B cvoTBeTCTBME C [IMpeKTuBaTa 3a MeAVLMHCKUTe n3aenua 2007/47/EO, Anteris Aus Operations Pty Ltd e nocseTeHa Ha
MOHUTOPYHIa Ha eheKTMBHOCTTA Clefl MyCKAHeTO Ha Nasapa Ha umnnaxTiTe CardioCel. 3a 4a CNIOMOrHeM 3a NOCTUTAHETO Ha Tasu

3Haunma TbKaH.

uen, Hue KapTa 3a umr mons, A 1A BbpHeTe Ha Anteris Aus Operations Pty Ltd. Cnes ToBa
MOXe f1a ce NOAABbIPKA NOCTOAHEH 3aMNC Ha BCUKIA UMNNaHTPaHyA Ha CardioCel.

OTKA3 OT TAPAHLUN

Anteris Aus O Pty Ltd rap: pa, ye npn TBOTO Ha TOBa n3aenwe ca 61 N3non3saHn HEOGXOAMMUTE FPYKN.

Tasv rapaHuys € U3KNIoUMTeNHa 11 3aMeCTBa BCUUKY OCTaHaM rapaHLyvi, He3aBUCUMO Ak Ca 3paseHi, Noapastupaum ce,
IVICMEHM MM YCTHY, BKIIOYNTENHO, HO HE CaMO BCUUKM MOAPa36MpaLLy ce rapaHuui 3a IPOAABAEMOCT Wi NPUrOAHOCT. Mopaan
NPUCHLYTE GONOTMYHM PasNMUNA NPV OTAGNHNUTE XOPa, KO NPOAYKT He e 100% edeKTrBeH Npy BCuiKM obcToATencTsa.
Mospepa Ha moxe aa nopaay p NPUYMHY, KaKTO K1, TaKa 1 GU3NYECKH, BKIIOUNTENHO

Ha NpeAw, N0 Bpeme Ha /Wi CieA KMHYHaTa MMNNaHTauvA. Thil KaTo Anteris Aus
Operanons Pty Ltd He ynpaxHsAiBa KOHTPON BBPXY YCTIOBUATA, MPU KOUTO Ce M3MON3Ba U3AENNETO, BbPXY ANATHOCTUKATA Ha
nauueHTa, MeToaiuTe Ha ynotpeba u Ha cnea Kato npi My 6be cmeHeHo, Anteris Aus
Operations Pty Ltd He NpefocTaBA rapaHLnsA HUTO 3a 06bP edeKT, HUTO cpelly Hebnaronp edekT cnep. My, HUTO
Lue HOCY OTFOBOPHOCT 3a KaKBWTO 1 42 € CIyHaiiHy M NOCNeABALLM 3ary6u, WETN AN Pasxoan, MPOU3TUYALM NPAKO W
KOCBEHO OT 113M10N138aHETO Ha TOBa 3Aenue. Thii KaTo HAKOW PUCANKLMN He v orp B
ce wm He wnm orp: WM nocneasawm NoBpeav,

MoXe paHecar

0 Ha cny

no-ropHuTe orp:

3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE

Croatian

Upute za uporabu: CardioCel® kardiovaskularni flaster

Kardiovaskularna ‘zakrpa’ upute za uporabu

OPIS

Cardiocel® je pripremljen od govedeg osr¢ja.

Osr¢je je pribavljeno od goveda podrijetlom iz Australije. Australija se smatra zemljom u kojoj je rizik od BSE zanemariv.

Ova naprava je sterilni, sivo-bijeli, vlazni, izrezan, pljosnati list acelularnog kolagena, koji je prezentiran u sterilnoj otopini
propilenskog glikola i zapecacen u spremniku nepropusnom za zrak i viagu.

VELICINE
CardioCel kardiovaskularni flaster se pravi u razlicitim veli¢inama, od 4 cm? do 84cm2, CardioCel 3D proizvod je na raspolaganju
samo u jednoj velicini, i to 4 cm sa 6 cm sa krivuljom od 60°. Kataloki brojevi ZCXXYY odrazavaju podrugje oznacivanja i dimenzije

proizvoda, pri éemu Z predstavlja podrugje oznativanja, XX je najkraca dimenczija flastera, a YY je najdulja dimenzija flastera.
CardioCel Neo naljepnica se stavlja na proizvode koji su debljine < 0,4 mm.

Naziv marke EU Katalog

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILIZACUA
Kardiovaskularne ‘zakrpa'sterilizira se i pohranjuje u otopini 4% propilenskog oksida u sterilnoj vodi (osmolarnost < 10 mOsmy/L).
INDIKACLJE

Uporaba CardioCela je indikovana za popravak kardijalnih i vaskularnih defekata ukljuéujuéi intrakardijaine defekte; septalne
defekte, popravke valvula i anulusa; rekonstrukciju velikih krvnih sudova, periferalnu vaskularnu rekonstrukciju i jaanje linije $ava.

KONTRAINDIKACIJE

CardioCel nije misljen, ne prodaje se niti je namijenjen za bilo kakvu uporabu osim kako je navedeno.
Uporaba bioproteze od prirodnih tkiva mora se razmatrati individualno na bazi svakog pacijenta.
NAMJERAVANI KORISNIK

Ova naprava je namijenjena za uporabu kardiotorokalnim kirurzima i kirurzima opce kirurgije.
POPULACIJA BOESNIKA KOJIMA JE OVO NAMIJENJENO

CardioCel bioproteza je namijenjena za trajnu implantaciju u ljudima i indicira se za popravak prirodenih sréanih deformacija i
drugih sréanih deformacija ili nedostataka nastalih uslijed ozljede il nepravilnog rada, gdje je popravak uporabom materijala
‘zakrpe' Klini¢ki indiciran.

Prednosti koristenja CardioCel ‘zakrpe’ ukljuéuju trajnost, ivnost i i kada je i 1a u ljudsko tkivo.
CardioCel je biokompatibilan i pripaja se u tkivo primatelja uz urastanje u pridruzenu stanicu i mikrovaskularno tkivo bez
senzibilizacije, iritacije i alergenosti.

UPOZORENJA

Kako biste izbjegli ostecenje proizvoda, nemojte ga izlagati drugim supstancama osim onih koje su specificirane u postupku
ispiranja.

Nemojte ga zaledivati.

Nemojte izlagati bioprotezu prekomjernoj vrucini. Nemojte ju ponovno sterilizirati.

Samo za jednokratnu uporabu i ne moze se ponovno koristiti.

Uporaba naprave u slu¢aju kompromitiranja sterilnosti moze rezultirati infekcijom.

Ne koristiti po isteku datuma uporabe.

Studije nisu p za procjenu si iili ibilnosti ove naprave prilikom skeniranja magnetskom rezonancijom (MRI).
Potencijalne opasnosti izlaganja MRI skeniranju pacijenata s ovom bioprotezom nisu poznate.
MJERE PREDOSTROZNOSTI

Spremite paket desnom stranom prema gore.
Vanjska strana staklenke nije sterilna i ne smije se staviti u sterilni prostor.
Nemojte koristiti napravu ako je pecat oste¢en zbog pokusaja otvaranja.

Nemojte koristiti napravu ako pokazatelj Freeze unutar poklopca paketa pokazuje da je naprava bila izlozena temperaturama od
0°C(32°F).

Nemojte koristiti napravu ako postoje dokazi ostecenja ili curenja iz spremnika ili ako je otopina mutna jer sterilnost proizvoda
moze biti kompromitirana.

Nemojte izlagati ‘zakrpu’ 13, antibioticima, icima ili drugim lij osim otopine za pohranu ili
sterilne fizioloske otopine, jer moze doci do nepopr avljivog ostecenja ‘zakrpe’ koja nije primjetna vizualnim pregledom.

Isperite kirurske rukavice kako bi se isprao prah s rukavica prije dodirivanja CardioCel-a.

Prije operacije, potencijalni pacijenti ili njihovi predstavnici trebaju biti informirani o mogucim komplikacijama koje mogu biti
povezane s uporabom ove naprave. Kompletno za¢epljenje srca napominje se za zahvate koji ukljuéuju popravke srca u blizini
snopova provodenja izmedu klijetke i pretklijetke, osobito za reparaciju atrijskog septalnog defekta.

Kao i kod svih kirurskih zahvata, moguca komplikacija je infekcija. Pacijenta treba promatrati za slu¢aj infekcije i poduzeti
odgovarajuce terapeutske mjere.

PRIPREMA ZA KIRURSKU UPORABU

Napravu nemojte koristiti ako se na spremniku vidi dokaz da je ranije otvaran ili ostecen.

Prvo rukovanje

Izvadite unutarnji spremnik iz vanjske kartonske ambalaze i polistirenskih umetaka. Spremnik nemojte staviti u sterilni prostor.

Pregledajte unutarnji spremnik. Nemojte koristiti proizvod ako nedostaje pecat kao dokaz neotvaranja ili su vidljivi znakovi
prethodnog otvaranja ili ako je vidljiva vlaga ili znakovi curenja iz staklenke. Sadrzajem se mora rukovati koriste¢i asepti¢nu tehniku.

Otvaranje

Otvorite unutarnji spremnik bez kontaminiranja sadrzaja. Djelatnik sterilnog tima treba izvaditi zakrpu sterilnom atraumatskom
pincetom hvatajuci za rub zakrpe. Uroniti ju u ste

Ispiranje

Nije potrebno ispirati. Uranjanje zakrpe u sterilnu fiziolo3ku otopinu potrebno je kako bi se izbjeglo isusivanje zakrpe prije
implantacije.

IMPLANTAT MORA CIJELO VRIJEME BITI VLAZAN.

Predavanje naprave kirurgu i uporaba

Implantat treba predati kirurgu sterilnom nenazubljenom pincetom.

Kirurska obrada

Kirurg moze izrezati i oblikovati CardioCel na odgovarajucu veli¢inu prema potrebama zahvata.

Pri rukovanju napravom treba pazljivo posvetiti brigu, na primjer da treba koristiti atraumatsku pincetu, kako bi se izbjeglo kidanje
ili bilo kakvo drugo ostecenje zakrpe.

Napravu treba vizualno pregledati radi mogucih ostecenja, napominjuci da jedna strana moZe biti glatka, a druga grublja.
CardioCel se moze rezati, presavijati i slojevito postaviti. Ako se slojevito postavlja, pozeljno je izrezati materijal u zasebne listove,

stvarajuci rubove, umjesto ga preklapati, postavljajuci maksimalni broj rezanih povrsina na tielesno tkivo, kako bi se poboljsala
penetracija u stanice i u krvne zile.

CardioCel se moze spojiti avovima ili kopéama. Kako je ovo jak materijal, lako ga je Sivati i dobro drzi 3avove i ostaje na mjestu
tijekom pripajanja u okolno tkivo.

U slu¢aju implantacije $avovima, avovi trebaju biti 2 do 3 milimetra od ruba zakrpe.

Napomena: Nakon vadenja iz spremnika, sve neiskoristene komade CardioCel zakrpe treba baciti.

Otopinu u kojoj je CardioCel sterilizi treba baciti

POHRANJIVANJE

uklanjanja bolni¢kog otpadnog materijala.

CardioCel se pohranjuje na sobnoj temperaturi, nikada ispod 2°C ili iznad 25°C, i daleko od izravnog izvora topline. Implantat nije
potrebno ponovno sterilizirati.

NUSPOJAVE

Utinak dugoroénog kirurskog ishoda u sluéaju o3tecenja govedskog perikarda kemikalijama ili drugim supstancama osim fizioloske
otopine, zaledivanjem il izlaganjem prekomjernoj top lini ili kemijskoj sterilizaciji jos nije ispitan.

Kada se govedski perikard koristi za j perikarda, i su slucajevi epil ih upalnih reakcija.

Ostale nuspojave povezane s peri ijalni - j od osr¢ja) koje su objavljene u literature
ukljucuju: kalcifikaciju; hemollzu smetnje u protoku, ij itis; peril i priraslice; upalu; iju
implantatai stvaranje klinicki znacajnog fibroznog tkiva.

UKNJIZBA PACIJENATA

U skladu s Uputama za medicinske naprave (Medical Devices Directive 2007/47/EC), Anteris Aus Operations Pty Ltd stalno prati
ucinak CardioCel implantata na trzistu. Kako bi se lakse postigao ovaj cilj, uz proizvod $aljemo karticu o implantaciji (Implantation
Card); molimo popunite je i posaljite na adresu Anteris Aus Operations Pty Ltd. Trajni zapis svih CardioCel implantacija ce tako biti
moguce odrzavati.

‘ODRICANJE JAMSTVENE ODGOVORNOSTI

Anteris Aus Operations Pty Ltd jam¢i da je razumna paznja koristena pri izradi ove naprave. Ovo jamstvo je iskljucivo | zamjenjuje
sva druga jamstva bila ona izrazena, podrazumijevana, napisana il izre¢ena, uklju¢ujuci, ali ne ogranicavajuci se na implicirana
jamstva moguénosti prodaje ili prikladnosti. Zbog svojstvenih bioloskih razlika kod pojedinaca, niti jedan proizvod nije 100%
uéinkovit u svim ima. Do neuspjeha bi moze doci zbog razlicitih razloga, kako medicinskih tako i fizekih,
ukljuéujudi i slucajno ostecenje naprave prije, tiiekom i/ili nakon Klinicke implantacije. Kako Anteris Aus Operations Pty Ltd nema
kontrolu nad uvjetima kojima se ova naprava koristi, dijagnozom pacijenta, metodom uporabe, niti rukovanjem nakon sto naprava
prestane biti u njihovom posjedu, Anteris Aus Operations Pty Ltd ne jam¢i ni dobar utinak niti za sluaj loseg utinka nakon njenog
koristenja, niti ¢e biti odgovoran za bilo kakve slucajne ili posljedicne gubitke, stetu ili troskove koji izravno ili neizravno mogu
proizaci iz koristenja ove naprave.

Kako neke jurisdikcije ne dopustaju iskljucivanje ili ogranicenja obuhvacenog jamstva, ili ne dopustaju iskljucivanje ili ogranicavanje
slucajnih ili posljedicnih teta, navedena iskljucenja mozda ne mogu primijeniti.

SIMBOLI DEFINICUJA

Sadrzaj je sterilan

STERILE| PO | |Sterilizirano propilen-oksidom

Proizvod dobiven od australske stoke.

Samo za jednokratnu uporabu. Ne koristiti
ponovno.

Pozor! Pogledati upute za uporabu. Debljina

Minimalna i maksimalna temperatura

P ci .
pohrane roucite upute za uporabu

Rok trajanja (s datumom). Nemojte ponovno sterilizirati.

Enne kirurgiat tuleb informeerida tulevasi patisente v6i nende esindajaid seadme kasutamisega seotud voimalikest
komplikatsioonidest. Kardiaalsed protseduurid AV juhteteede laheduses, eriti kodade vaheseina defekti eemaldamine, voivad
pohjustada totaalset kardiaalset blokaadi.

on iga kirurgili véimalik

ETTEVALMISTUS KURURGILISEKS KASUTAMISEKS

Patsienti tuleb jalgida ja vajadusel rakendada infektsiooni ravi.

Mitte kasutada kui néu on ilmselt eelnevalt avatud voi kahjutastud.

Esimene kasitlemine

Vétke konteiner pakendist. Arge asetage mahutit steriilsesse alasse.

Kontrollige sisemist konteinerit. Arge kasutage kui mahuti tihend puudub ja/v6i on vigane véi on kahtlus konteineri lekkele.
Mahuti sisu tuleb kasitleda aseptilise tehnikaga.

Avamine

SIMBOLU APZIMEJUMI

Sterils saturs

STERILE[ PO | |Sterilizéts, izmantojot propilena oksidu

Produkts, kas ieguts no Australijas

Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot
atkartoti.

A Uzmanibu! Skatit lietosanas pamacibu.

Biezums

Minimala un maksimala uzglabasanas

- Skatiet lietosanas instrukciju.
temperatira

Izlietot lidz (datums). Nesterilizét atkartoti

UZMANIBU: ASV Federalais likums ierobezo
S0 ieri¢u pardosanu: tos var pardot arsts vai
péc arsta norikojuma.

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Avage sisemine mahuti ilma selle sisu saastamata. Steriilne paik tuleb konteinerist il tir
steriilseid atraumaatalisi pintsette. Haarata paiga aarest ning asetada sterii lisi oolalahu:

Loputamine

Loputamine ei ole vajalik. Paik peab olema steriilse fiisioloogilise soolalahusega kaetud, et valtida paiga dehiidreerimist enne
siirdamist.

SEADET PEAB KOGU AEG HOIDMA NIISKENA.

Kirurgile andmine ja kasutamine

Implantaat tuleb anda kirurgile steriilsete siledate pintsettidega, et véltida implantaadi vigastamist.

Kirurgiline kasutus

Kirurg voib ldigata ning kujundada CardioCel'i sobivaks protseduuri néuetega.

Seadet tuleb kasitleda hoolega: kasutada atraumaataliste pintsettide, et véltida rebinemist voi muud paiga kahjustamist.
Seadet tuleb visuaalselt uurida kahjustuse suhtes, sellel véib olla sile ja kare pool.

vastavalt

CardioCel’i véib I6igata, murda voi Kihilise kasutamise korral on

I6igata materjali eri lehtedesse, luua &ari voltimise asemel, asetades kehakudedele maksimum arv I6igatud kihte, et suurendada
rakkude ja veresoonte labilaskvust.

CardioCel'i voib kohale 6mmelda v6i klammerdada. Tugeva materjalina on seda kerge 6mmelda ja hoiab 6mblusi kindlalt ning
seondub imbritsevate kudedega in situ.

teha 2 kuni 3

Implantaadi 6 isel tuleb 6 it paiga aarest.

Mérkus: konteinerist valja voetud kasutamata CardioCel’i tiikid tuleb koik éra visata.

Lahus, milles CardioCel on steriliseeritud/sailitatud, tuleb &ra visata haigla ohutu ainete jaétmete korvaldamismeetodeid
arvestades.

SAILITAMINE

CardioCel' tuleb s
uuesti steriliseerida.

KORVALTOIMED

itada toatemperatuuril, mitte kunagi alla 2°C ega tile 25°C, ja otsesest soojusallikast eemal. implantaati ei tohi

Pikaajaline msju kirurgilise tulemuse osas ei ole uuritud peale veise perikardia kahjustamist keemikaalide vai teiste ainetega v.a.
fissioloogilise soolalahus, kiilmutamine, kokkupuude kérge iga voi keemi

Epikardi poletikulisi reaktsioone on esinenud kui veise perikardi on kasutatud perikardi sulgemiseks. Teised kirjanduses kirjeldatud
korvaltoimed seoses bioproteesi peril ikadega on kalsifikatsi hemoliiiis, verevoolu takistus, tromboemboolia,
endokardiit, perikardi liited, péletik, implantaatide degeneratsioon, ja kliiniliselt oluline fibrooskoe teke.

PATSIENTIDE REGISTREERIMINE

Vastavalt Meditsiiniliste seadmete késkkirjaga 2007/47/EC (Medical Devices Directive 2007/47/EC), Anteris Aus Operations Pty Ltd
on volitatud jélgima CardioCel'i implantaatide turustamisjérgset kasutust Selleks oleme hsanud Siirdamiskaardi; palume see téita
ja saata Anteris Aus O ions Pty Ltd. See vo luua CardioCel'i i

GARANTIIST LOOBUMINE

Anteris Aus Operations Pty Ltd garanteerib, et seade on hoolikalt vélja tétatud ja toodetud. Garantii on ainudiguslik ja kéigi
teiste garantiide asemel nagu otsesed, kaudsed, kirjalikud voi suulised, sealhulgas tikskéik missugused turustamiskélblikkuse voi
sobivuse kaudsed garantiid. Isikute kaasastindinud bioloogilise erinevuste tottu ei ole likski toode 100% efektiivne igas olukorras.
Bioproteesi nurjumine vib juhtuda mif istel pohjustel, nii itsiinilistel kui ka fudsilistel, sealhulgas tahtmatu kahjustus
seadmele enne ja/voi pérast kliinilist siirdamist ja/voi Kliinilise snrdamlse]ooksul Kuna Antens Aus Operanons Pty Ltd ei oma
mingit kontrolli seadme isolukordade, patsiendi di ega iisi Gle kui seade ei ole
eenam tema valduses, Anteris Aus Operations Pty Ltd ei garanteeri ei head ega paha moju pérast selle kasutamist ja ei ole ka
vastutav likskoik missuguse juhusliku voi kaudse kahju, kahjustuse voi kulu eest mis tuleneb otseselt v6i kaudselt seadme
kasutamisest.

Kuna moned jurisdiktsioonid ei luba kaudse garantii vallstamlst ega piiranguid kaudses garantiis voi ei luba juhusliku voi kaudse
kahjustuse valistamist voi piiranguid, Glalnii ised voivad mitte kohaldud

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Sisu on steriiilne

STERILE m Steriliseeritud propiileenoksiidiga

® Bovine
2 Téhelepanu! Kasutamiseks vaata *

juhendeid.
25°C.
A

E Aegumiskuupéev.

HOIATUS: Ameerika Uhendriikide
féderaalbiguse kohaselt toimub
seadme miilik arsti ettekirjutusel

Uhekordne kasutus. Mitt e
e ne) asutus. Wit Toode périneb austraalia veistest.

Paksus

Miinimum ja maksimurm [ Tutvuge kasutusjuhendiga

Arge steriliseerige uuesti

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud

Tootja katalooginumber Tootmise kuupéev

Partii number Tootja

Volitatud esindaja Euroopa kogukonnas. @ Seerianumber

“Conformite Europeenne”kinnitab toote

( € seadusllkku muuglolgust kogu Euroopa

:

Apvienotas Karalistes atbildiga persona

Kataloga numurs Razo3anas datums

Laidiena Numurs Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena. Sérijas numurs

Conformite Europeenne” norada, ka
produktu var likumigi pardot visas Eiropas
Ekonomikas zonas dalibvalstis

Apvienotas Karalistes atbildiga persona

E@L&@@E*

QualRep Services B.V.

Anteris Aus Operations Pty Ltd  LeMaitre Vascular GmbH

26 Harris Road
Malaga WA 6090
Australia

Otto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzbach/Ts.

Utrechtseweg 310 - Bldg B42,
6812 AR Arnhem,

Vacija The Netherlands
Talr.: +49-(0)6196-659230

LeMaitre Vascular Ltd.

Phone: +61 (0)8 9266 0100
Fax:  +61(0)8 92660199

Phone +31 20 78 82 630
Email: globalreg@qservegroup.com

Stirling House

Centenary Park, Skylon Central
Hereford, HR26FJ, AK

Talr.: +44 1432513125

Lietuviy

Naudojimo instrukcijo:

CardioCel®

Sirdies ir kraujagysliy pleistras
Kardiovaskuliarinis pleistras naudojimo instrukcijos

APRASYMAS

Cardiocel” yra pagamintas i$ galvijy perikardo.

Perikardas yra gaminamas i§ Australijos kilmés galvijy.

Manoma, kad kepminligés rizika Australijoje yra itin menka.

Pnetalsas yra sterilus, beveik baltas, drégnas, i$ anksto sukarpytas, plokscias nelastelinio kolageno lakstas, pateiktas sterilus,
ikolio skiedinyje, idzi inde sandariai izoliuotas nuo oro ir drégmés.

DYDZIAI

CardioCel" Sirdies ir kraujagysliy pleistrai buna jvairaus dydzio — nuo 4 cm iki 84 cm?.,CardioCel 3D* gaminami vieno dydzio — 4
cm X 6 cm su 60° linkiu. Katalogo numeriai ZCXXYY nurodo zenklinimo regiona ir gaminio matmenis, kur Z yra zyméjimo regionas,
XX yra trumpiausias, o YY — ilgiausias pleistro matmuo.,CardioCel Neo” etiketé taikoma gaminiams, kuriy storis <0,4 mm.

ES katalogas

CardioCel® Neo

EC0404N
ECO508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILIZAVIMAS

Kardiovaskuliarinis pleistras CardioCel yra sterilus ir laikomas skiedinyje, kurj sudaro 4% propilenoksido steriliame vandenyje
(osmoliariskumas lygus < 10 mOsm/L).

INDIKACIJOS

,CardioCel” skirti Sirdies ir kraujagysliy defekty, jskaitant, intrakardiniy defekty, salinimui; pertvary defekty, voztuvy bei skaidulinio
Ziedo 3alinimui; didziyjy kraujagysliy rekonstrukcijai, periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijai ir siuvimo vietos (linijos) sutvirtinimui.

KONTRAINDIKACIJOS

CardioCel yra pagamintas, parduodamas ir skirtas naudoti tik pagal minétas indikacijas. Pries skiriant audiniy bioproteza reikia
atsizvelgti j kiekvieno individualaus paciento bukle.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS
Sis prietaisas yra numatytas kvalifiuoty 3irdies chirurgy ir bendryjy chirurgy naudojimui.
NUMATYTOS PACIENTY POPULIACIIOS

Pleistras CardioCel yra skirtas ilgalaikiam implantavimui Zmonése siekiant pataisyti jgimtus ir kitus Sirdiesdeformuotumus, kuriuos
sukelia su sirdies pazeidimu ar sutrikimu susijusios ydos, kuriy pataisymui yra klinikiniy indikacijy vartoti pleistring medziaga.

Implantavus j Zzmogaus audinius, pleistras CardioCel uztikrina ilgalaikiskuma, regeneracijq ir patvaruma.

Plelstras CardioCel yra biologiskai suderintas su gavéjo audiniais, kurie kartu su lastelémis ir mikrokraujagyslémis jauga be

Majar a;

irginimo ar alerginés reakcijos.
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Latviesu val.

Kardi arapla CardioCel® lietos:

instrukcija

Kardiovaskularais ielaps lietosanas pamaciba

APRAKSTS

Cardiocel® ir izgatavots no liellopa perikarda.

So perikardu iegust no Australija audzétiem liellopiem. Tiek uzskatits, ka Australija ir minimals BSE risks.

Materials ir sterila, balgana, mitra, sagriezta, plakana bezsunu kolagéna sloksne, sterili ievietota propiléna glikola skiduma
hermétiski noslégta trauka, kura neiek|Gst gaiss un mitrums.

IZMERI

Kardiovaskularas sistemas plaksteri CardioCel ir pieejami izméru diapazona no 4 cm? lidz 84 cm?. Produkts CardioCel 3D ir pieejams

viena izméra: 4 x 6 cm ar 60 ° izliekumu. Kataloga numurs ZCXXYY atspogulo markésanas apgabalu un produkta izméru, kur Z -
markésanas apgabals, XX - plakstera isakais izmérs, bet YY - plakstera garakais izmérs. Etiketi CardioCel Neo izmanto produktiem,

kuru biezums ir < 0,4 mm.
Zimola nosaukums ES katalogs

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILIZESANA

CardioCel kardiovaskularais ielaps i sterilizéts ar 4% propiléna oksida $kidumu sterila adeni (osmolaritate < 10 mOsm/L) un tiek
glabats 3aja skiduma.

INDIKACUAS

CardioCel ir paredzéts izmanto3anai perikarda noslégsanai un sirds un asinsvadu bojaji T i, ieskaitot int ialus
bojajumus; saptalus bojajumu, varsta un gredzenveida struktiras bojajumu novérsanu; lielo asinsvadu rekonstrukcijai, periféro
asinsvadu rekonstrukcijai un Suvju linijas nostiprinasanai.

KONTRINDIKACIJAS

CardioCel ir izstradats, pardots vai paredzéts tikai un vienigi ieprieks noraditajai lietosanai.
Audu bioprotazes lietosana jaapsver katram pacientam individuali.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

S materlala paredzatie lietotaji ir kvalificati kardiotorakalie kirurgi un visparjie kirurgi.
PACIENTU MERKPOPULACIJA

CardioCel ierice ir izstradata pastavigai implantésanai cilveku organisma un ir paredzéta, lai labotu iedzimtas sirds deformacijas un
citas sirds malformacijas un defektus, kas rodas no traumam un traucéjumiem, kas saistiti ar sirdi, gadijumos, kad ir kliniski indicéta
bojajumu labosana ar plakstera materiala palidzibu.

Ieguvuml no CardioCel izmantosanas ietver pastavibu, regeneraciju un izturibu péc implantésanas cilvéka audos. CardioCel ir

OPREZ: Savezni zakon SAD-a ogranicava
prodaju ove naprave od strane ili po
nalogu lije¢nika

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno.

Kataloski broj. Datum proizvodnje

i saderigs un ieklaujas sanéméja audos, ieaugot saistitajas 3nas un kapilaros,neizraisot sensibilizaciju, kairinajumu vai
alergéniskumu.

BRIDINAJUMI

Lai nepielautu produkta bojasanos, nepielaujiet ta saskari ar citam vielam, iznemot tas, kas noraditas skalosanas procedra.

Serijski broj Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europskoj

zajednici.

“Conformite Europeenne” navodi da
se proizvod moze zakonito prodavati

€ u svim drzavama élanicama Europskog

gospodarskog prostora

Serijski broj.

Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji

fEL@es
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Estonian

CardioCel® paik
Kardiovaskulaar paik kasutusjuhised

KIRJELDUS

Cardiocel® on valmistatud veise perikardist.

Perikard hangitakse Austraaliast parinevatest veistest. Austraaliat peetakse viheoulise BSE riskiga riigiks.

Seade on steriilne, valkjas, niiske, eelli lame koll ileht, esitatud steriilselt proptileengliikooli lahuses ning
pakitud 6hku ja niiskust mittelébilaskvasse kinnisesse pakendisse.
SUURUSED

CardioCel kardiovaskulaar paik on saadaval erinevates suurustes 4cm? kuni 84cm?. CardioCel 3D toode on saadaval iihes suuruses
4 cm korda 6 cm, 60 kraadise kooldusega. Kataloogi numbrid ZCXXYY kaj piirkondlikku margi: ist ja toote mM6o kus
Z on piirkondlik mérgistamine, XX on paiga lithim mé6t ja YY on paiga pikim moét. CardioCel Neo mérgis pannakse tootedele, mis
on paksusega < 0.4 mm.

CbAbPKAHUETO € CTePUIHO

STERILE | PO CTepunnsnpaHo ¢ NPONMUIeHOB OKNC

® Camo 3a eiHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce MpoayKT, nony4eH oT aBCTPanUinckn
V311011382 NOBTOPHO. rosepa.
BHumaHme! Bux HCTpyKUmMUTe 33
A pyKu NebenuHa
ynotpe6a.

j{,m MUHMManHa 1 MakcuManHa Temneparypa KoHcynTupaiire ce ¢ MHcTpykumwTe 3a
7c Hac ynotpe6a
g W3non3.aii no (nata). He ctepunusupaiite nostopHo

BHUMAHWE: ®epepantoto
3akoHogaTencTso Ha CALL| 3abpaHsBa ToBa
v3genue 3a npogax6a ot unn no peuenta
Ha nekap

He n3nonssaiite, ako onakoskata e
nospepeHa

Karanoxen Homep [laTa Ha NPON3BOACTBO

LOT Homep Mpoussopurten

Nepaklaujiet materialu stipra karstuma iedarbibai. Neveiciet atkartotu sterilizésanu.
Tikai vienreizéjai lietosanai - nelietojiet atkartoti.
Materiala lietodana péc tam, kad tikusi apdraudéta ta sterilitate, var izraisit inficé3anos.

Nelietojiet péc noradita deriguma termina beigam.

Nav veikti pétijumi, lai novértétu $i materiala dro3ibu un saderibu iskas rezonanse:
&jumi MRI . &3 laika.

(MRI) laika.
Tadé|na v zinami pacientu, kas sanémusi 3o bioprotézi, i
PIESARDZIBAS PASAKUMI

Uzglabajiet iepakojumu ar labo pusi uz augsu.

Trauka arpuse nav sterila, un to nedrikst novietot sterila zona.

Nelietojiet materialu, ja ir bojats aizsargvacins.

Nelietojiet materialu, ja Freeze Watch™ indikators materiala vacina iek3pusé rada, ka materials atradies 0°C (32°F) temperatura.

Nelietojiet materialu, ja ir redzamas tvertnes bojajuma vai nopltdes pazimes, vai ja skidums izskatas dulkains, jo tada gadijuma var
but apdraudéta produkta sterilitate.

Nepielaujiet ielapa saskari ar skidumi dmil ar pre vai citam zalém, iznemot glabasanas
3kidrumu vai sterile fiziologisko skidumu, preleja gadijuma ielapam var rasties nenovérsami bojajumi, kas nav saskatami vizuala

apskaté.

Pirms pieskarieties CardioCel, noskalojiet kirurgiskos cimdus, lai atbrivotos no pdera.

Pirms operacijas potencialie pacienti vai vinu parstavji jainformé par iespéjamam komplikacijam, kas var bat saistitas ar $i materiala
lietodanu. Ir sanemti zinojumi par pilnu sirds blokadi saistiba ar procediram, kas ietver sirds korekciju atrioventrikularu Hisa kalisu
tuvuma, jo ipasi saistiba ar trija starpsienu defektu korekcijam.

Tapat ka jebkura kirurgiska procedura, ir iespéjamas infekcijas raditas komplikacijas. Novérojiet pacientu saistiba ar infekcijas
iesp&jam un veiciet atbilstosas terapeitiskas darbibas.

SAGATAVOSANA KIRURGISKAI LIETOSANAI

Nelietojiet, ja ir pazimes, ka tvertne ieprieks bijusi atvérta vai bojata.

Pirma parvietosana

Iznemiet iek3&jo tvertni no aréja kartona iepakojuma un polistirola ieliktniem. Nenovietojiet tvertni sterila laukuma.

Parbaudiet iek3gjo tvertni. Nelietojiet, ja trakst aizsargvacina vai redzams, ka tas ieprieks ticis nonemts, vai redzams, ka no trauka
notikusi mitruma nopltde. Ar saturu jarikojas, izmantojot aseptiskas metodes.

Atvérsana

Atveriet lek3gjo tvertni, neinficéjot tas saturu. Sterilas grupas loceklim jaiznem ielaps ar sterilam atraumatiskam knaiblém, satverot
ielapu aiz malas un iznemot to no tvertnes. legremdji

Skalosana

Nav nepieciesama 3 lelaps jai
MATERIALAM VISU LAIKU JABUT MITRAM

sterile fizi iskaja $kiduma, lai nepielautu ielapa dehidiciju pirms implantacijas.

Pasnieg3ana kirurgam un lietosana

Implants japasniedz kirurgam, izmantojot sterilas knaibles ar plakaniem galiem.

Kirurgs var griezt CardioCel un izveidot ta formu atbilstosi procedaras prasibam.
Materials jasatver |oti uzmanigi - pieméram, lai nepielautu ielapa ieplé3anu vai cita veida bojasanu, jalieto atraumatiskas knaibles.
Vizuali japarbauda, vai materials nav bojats, ievérojot, ka viena ta puse var bt gluda un otra - nelidzena.

CardioCel var griezt, locit vai likt kartam péc vajadzibas. Ja to liek kartam, ieteicams materialu nevis salocit, bet gan sagriezt
atseviskas sloksnés, veidojot malas, kas kermena audiem sagada maksimalu daudzumu grieztu virsmu, sekméjot 3tnu un asinsvadu

CardioCel var ie3tt vai iestiprinat ar skavam. Ta ka tas ir stiprs materials, tas viegli un ciesi uztvers un noturés diegus un saglabasies
attiecigaja vietd, lidz iek|ausies apkartéjos audos.

lesujot implantu, darieniem jabat 2-3 milimetru attaluma no ielapa malas.
levéribai: péc iznemsanas no tvertnes visi neizlietotie CardioCel gabalini jaizmet.

Skidums, kura CardioCel ir sterilizéts/uzglabats, jaiznicina izmantojot parastas slimnicas nekaitigo kimisko atkritumu iznicinasanas

CardioCel jauzglaba istabas temperatiira, ne zemaka par 2°C vai augstaka par 25°C, un to nedrikst uzglabat tie3a siltuma avotu
tuvuma. Implantu nedrikst atkartoti sterilizét.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav izpétits, ka ilgtermina kirurgiskas iejauksanas rezultatu ietekmé fakts, ja liellopa perikards tiek bojats ar kimikalijam vai vielam,
kas nav sals $kidums, sasaldésanu, stipru karstumu vai kimisku sterilizé3anu.

EL Kataloog
CardioCel® Neo EC0404N Kirurgiska lietosana
ECO508N
CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508
EC0614
CardioCel® 3D EC0406A
STERIL G3anu tajas.
CardioCel paik st ritakse 4% propt iidi-steriilse vee lahuses (osmolaarsus < 10 mOsm/L).
NAIDUSTUSED
CardioCel on stidame ja defektide i gas sl defektid; defektide,
klapi ja anuluse i 606 kopsuarteri, ke ni ja aorti perifeersete
rekonstrueerimiseks ja sutuurjoone toetamiseks.
VASTUNAIDUSTUSED metodes.
CardioCel ei ole méeldud, miitidud ega ette ndhtud muuks i kuion Kudede bit i ist tuleb uzeL
kaalutleda igal patisendil individuaalselt.
ETTENAHTUD KASUTAJA
Seadme ettendhtud kasutajad on itud irurgid ja G
ETTENAHTUD PATSIENDID
CardioCel on kujundatud jé. CardioCel on kaasastindinud ja muu siidame

vaararengute ning siidame kahJustusest VoI rlketest tulenev defektide parandamiseks juhtudel, kui paikmaterjali kasutamine

YbIHOMOLeH NpeAcTaBHTen 8
EBponelickara 06UHOCT.,

Cepuer Homep

5s on Kliiniliselt na CardioCel'i eeliseks on kestvus, regeneratiivsus ja vastupidavus siirdatuna
CardioCel on bit kokkusobiv i koega ning seondub rakkude ja mikrovaskulaarse sissekasvamisega
i arrituseta ja allergilise reaktsioonita.

ilma{

+EBponeiicko cboTBeTCTBME" NOKa3Ba, Ye
[AaieH NPOAYKT MOXe Aa Gbjie 3aKOHHO
( E NPOAaBaH BbB BCUUKI AbPKABU-UNIEHKM
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Kpancreo
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HOIATUSED
Et valtida toote kahjustamist, drge laske sellel kokku puutuda teiste ainetega, vélja arvatud loputamiseks maaratletud ained.
Mitte hoida stigavkiilmas.

Mitte lasta seadmel kokku puutuda kérge temperatuuriga. Mitte uuesti steriliseerida.

Ainult tih jaeisaa
Seadme steriilsuse rikkumine v6ib pohjustada infektsiooni.
Mitte kasutada pérast margitud aegumiskuupaeva.

Uuringuid, et hinnata seadme ohutust véi kokkusobivust magnetre bioproteesiga patsientide potentsiaalne risk MRI uuringutel
teadmata.

ETTEVAATUSABINOUD

Pakend tuleb 6igetpidi séilida.

Pakendis oleva mahuti vélispind ei ole steriilne ja seda ei tohi asetada steriilsesse alasse.
Arge kasutage seadet kui mahuti tihend on nahtavalt vigastatud.

Arge kasutage seadet kui kiilmutamisindikaator seadme pakendi sisekaanel néitab, et seade on hoitud temperatuuril alla 0°C (32°F)
kraadi.

Arge kasutage seadet kui mahuti nahtavalt lekib vi on kahjustatud, véi lahus on hagune, kuna steriilsus véib olla rikutud.

Arge laske seadmel kokku puutuda muude lahuste, i ar ainete voi teiste ravimitega, vélja
arvatud séilitami Vvoi steriilne fiisioloogiline soolalahus kuna paik voib saada silmaga nahtamatuid kahjustusi.

Kirurgilised kindaid tuleb loputada kindapuudrist enne CardioCel i puutumist.

Ir sanemti zinojumi par iekaisigam epikarda reakcijam gadijumos, kad perikarda defektu slégsanai lietots liellopa perikards.

Citas ar bioprotézu perikarda ielapiem saistitas nevélamas reakcijas, par kuram zinots literatara, ietver parkalkosanos, hemolizi,
plusmas obstrukciju, tromboembolismu, endokarditu, perikarda saaugumus, iekaisumu, implantu degeneraciju un informaciju par
kliniski nozimigiem fibroziem audiem.

PACIENTU REGISTRACIJA

Anteris Aus Operations Pty Ltd ir apnémies veikt CardioCel implantu pécpardosanas rezultatu uzraudzibu saskana ar medicinas
iericu direktivu 2007/47/EK. Lai palidzétu sasniegt 30 mérki, més esam pievienojusi implantacijas karti; Iadzu, aizpildiet 30 karti un
nosdtiet to atpakal Anteris Aus Operations Pty Ltd. Tas nodrosinas pastaviga visu CardioCel implantaciju registra saglabasanu.

GARANTIJU ATRUNA

Anteris Aus Operations Pty Ltd garanté, ka 3is materials ir izgatavots ar pienacigu rapibu. 51 garantija ir ekskluziva un aizst3; visas
citas izteiktas, domajamas, rakstiskas vai mutiskas garantijas, tostarp, bet ne tikai, visas domaj par

pardosanai vai atbilstibu. Individiem raksturigo at3kiribu dé| neviens produkts nav 100% efektivs visos apstaklos. Bioprotézes
defekts var rasties dazadu - gan medicinisku, gan fizisku — iemeslu dél, tostarp netidu materiala bojajumu dé| pirms Kliniskas
implantacijas, tas laika vai péc tas. Ta ka Anteris Aus Operations Pty Ltd nekontrolé apstakjus, kados materials tiek lietots, pacienta
diagnozi, lietodanas metodes vai parvietoanu péc tam, kad materials vairs nav Anteris Aus Operations Pty Ltd riciba, uznémums
péc materiala lieto3anas negaranté ne labu rezultatu un nesniedz garantijas pret sliktu rezultatu, ne ari bas atbildigs par nejausiem
vai izrietosiem zaudéjumiem, zaudéjumu atlidzibu vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi rastos 3 materiala lieto3anas rezultata.

Ta ka dazas jurisdikcijas nav atlauts izslégt vai ierobezot domajamas garantijas, vai nav atlauti iznémumi vai ierobezojumi attieciba
uz nejausu vai izrietodu zaudéjumu atlidzibu, minétie ierobezojumi Sajas jurisdikcijas var neattiekties.

|SPEJIMAI

Norédami isvengti Zalos produktui, nelaikykite kokiose nors kitose medziagose, negu tose, kurios yra nurodytos naudoti skalavimo
procediry metu.

Negalima uz3aldyti.

Nelaikykite prietaiso dideliame karstyje.

Negalima pakartotinai sterilizuoti.

Tik vienkartiniam naudojimui. Negali bati naudojamas pakartotinai.
Prietaiso naudojimas neuztikrinus sterilumo gali sukelti infekcija.

Nenaudokite pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

Tyrimai nebuvo atlikti norint jvertinti $io prietaiso sauguma arba suderinamuma
(MRT) metu.

Dél to MTR metu galimi pavojai pacientams turintiems $j bioproteza néra zinomi.
ATSARGUMO PRIEMONES

Pakuote laikykite teisinga puse j vir3y.

Indo i3oré néra sterili ir negali buti dedama ant sterilaus lauko.

Nenaudokite prietaiso, jeigu izoliacinis saugos sluoksnis yra jtrikes.

Nenaudokite prietaiso, jeigu dangtelio viduje esantis uzsaldymo indikatorius rodo, jog prietaisas pateko j 0°C (32°F) temperatiiros
aplinka.

Nenaudokite prietaiso, jeigu kad talpykla yra inta arba
tuomet gali bati pazeistas produkto sterilumas.

i, arba jeigu skiedinys atrodo drumstas, nes

Nelaikykite pleistro kokiuose nors kituose tirpaluose, chemi ibioti antil ar kituose vaistuose, isskyrus
tirpala, kuriame pleistas yra laikomas, arba sterile fiziologinj druskos tirpala, kadangi nepataisoma zala pleistrui jj vizualiai apziaréjus
gali bati nepastebima.

Pries lie¢iant CardioCel reikia paskalauti sanitarines pirstines norint pasalinti pirstiniy pudra.

Prie$ operacija bisimi pacientai arba jy atstovai turi bati informuoti apie galimas su $io prietaiso naudojimu susijusias
komplikacijas.

Yra Zinoma apie visiskus sirdies blokados atvejus, kuomet Sirdies taisymo procedaros buvo atliekamos prie atrioventrikulinio
laidumo mazgy, ypatingai taisant priesirdziy petrvary defektus.

Kaip ir kity chirurginiy operacijy metu, viena i§ galimy komplikacijy yra infekcija.

Stebekite pacienta dél infekcijos pasireiskimo ir pritaikykite atitinkama gydyma.
PARUOSIMAS CHIRURGINIAM NAUDOJIMUI

Nenaudokite, jeigu pastebéjote, jog konteineris jau anks¢iau buvo atidarytas arba apgadintas.
Pirminis naudojimas

Vidinj konteinerj isimkite is iSorinés kartonines pakuotes ir i$ puty polistireno pagaminty jdékly. Nedékite konteinerio ant sterilaus
lauko.

Apzitrékite vidinj konteinerj. Nenaudokite, jeigu triksta izoliacinio saugos sluoksnio, arba pastebite, jog jis buvo nuimtas jau
anksciau, arba jeigu yra drégmés ar skyscio pratekéjimo pozymiy.

Turiniu naudokités laikydamiesi sterilumo reikalavimy.
Atidarymas
Atidarykite vidinj konteinerj neuztersdami turinio.

Uz steriluma atsakingos komandos narys turéty igimti pleista naudodamas atraumatines znyples, pleistra sugriebiant uz krastelio ir
taip idtraukiant i$ konteinerio.

Panardinkite j sterile fiziologinj druskos tirpala.
Skalavimas

Skalauti nereikia. Batinas pleistro panardinimas j sterile fiziologinj druskos tirpala norint pries implantacija isvengti pleistro
dehidratacijos.

PRIETAISAS VISA LAIKA TURI LIKTI DREGNAS

Pateikimas chirurgui ir naudojimas

Implantas chirurgui turi bati pateikiamas naudojant sterilias nedantytas znyples.
Chirurginis naudojimas

Chirurgas gali CardioCel apkarpyti ir atitinkamai pritaikyti procedarai.

Norint nesuplésyti arba kaip nors kitaip nepazeisti pleistro reikia imtis visy galimy atsargumo priemoniy, pavyzdziui, naudoti
atraumines znyples. Prietaisa reikia apziaréti vizualiai, i jsitikinti, kad néra jokiy pazeidimu, pastebint, jog jis gali tureti lygia ir
Siurkscia puses.

CardioCel galima karpyti, lankstyti arba sluoksniuoti priklausomai nuo poreikiy.

Sluoksniuojant patartina medziaga sukarpyti j atskirus lakstus, suformuojant krastelius vietoje sulenkimy, norint kad kuo daugiau
sukarpyty pavirsiy liestysi prie kiino audiniy, bei norint padidinti lasteliy ir kraujagysliy jsiskverbima.

CardioCel j tam tikra vietg gali buti jsiuvamas arba pritvirtinamas sankabélémis.

Kadangi medziaga yra tvirta, ji lengvai ir tvirtai laiko siles ir besijungdama su aplinkiniais audiniais liks savoje vietoje.
Impantuojant siuvimo baduy, sitliy dygsnius darykite 2-3 milimetry atstumu nuo pleistro krasto.

Pastaba: I3émus CardioCel i$ konteinerio visi nepanaudoti likuciai turi bati ismesti.

Skiedinj, kuriame buvo sterilizuojamas CardioCel, reikia ismesti taikant ligoninés jprastinius nepavojingy cheminiy medziagy
sunaikinimo metodus.

LAIKYMO SALYGOS

CardioCel turi buti laikomas kambario temperatroje, ne zemiau nei 2°C arba vir$ 25°C, atokiau nuo tiesioginiy silumos 3altiniy.
Implanto negalima pakartotinai sterilizuoti.

NEIGIAMOS REAKCIJOS

Kol kas néra istirtas ilgalaikis chirurginis poveikis, jeigu galvijy perikardas buvo pazeistas dél chemikaly arba kity medziagy (isskyrus
druskos tirpalg), buvo uz3aldytas, arba paveiktas itin didelio karicio, arba sterilizuotas naudojant chemikalus.

Yra zinoma apie epikardinio uzdegimo atvejus, kuomet galvijy perikardas buvo naudojamas perikardinés operacijos metu.

Literataroje yra minimi kiti idaujami ir su
perikardo saaugos; uzdegimas; implanty

PACIENTY REGISTRACUJA

é; nepraeinamumas; tromboembolija; endokarditas;
skaiduliniy audiniy susiformavimas.

ija; ir kliniskai

Remiantis Medicininiy Prietaisy Direktyva 2007/47/EC Anteris Aus O Pty Ltd yra jsi i stebéti | rinka
CardioCel implanty efektyvuma. Norédami pasiekti § tiksla, pridedame Implantacijos kortele; prasome uzpildyti ir sugrazinti Anteris
Aus Operations Pty Ltd. Tokiu budu gali buti tesiama nuolatiné CardioCel implantacijy apskaita.

GARANTLY ISSIZADEJIMAS

Anteris Aus Operations Pty Ltd garantuoja, kad $is prietaisas buvo gaminamas itin ripestingai. Si garantija yra i$skirtiné ir galioja
vietoje bet kokiy kity, nepaisant to ar jos awsklos numanomos, pateiktos rastu ar zodziu, jskaitant, bet neapsiribojant, bet kokias
numanomas pirkimo ar tinkamumo r jil ijas. Dél jgimty bi iniy skirtumy tarp individy, nei vienas produktas negali
buti 100% efektyvus visais atvejais. Bioprotezo neveiksnumas gali pasireiksti dél jvairiy priezasciy del medicininiy ir fizniy, jskaitant
prie3 implantacija, josmetu arba/ir po klinikinés implantacijos prietaisui padaryta netycine Zala.

Kadangi Anteris Aus Operations Pty Ltd nekontroliuoja salygy, kuriy metu prietaisas yra naudojamas, nekontroliuoja paciento
diagnozés, naudojimo metody, arba jo naudojimo kuomet prietaisas patenka j naudotojo rankas, Anteris Aus Operations Pty Ltd
negarantuoja nei teigiamy pasékmiy arba neigiamiy pasekmiy pasireiskianciy naudojant 3 prietaisa, ir neprisiims atsakomybés uz
jokius atsitiktinius arba 3alutinius ius, Zalg, arba islaidas tiesiogiai ar netiesiogiai pasireiskiancias dél 3io prietaiso naudojimo.
Kadangi kai kurios jurisdikcijos nepripazjsta isimtiniy teisiy arba apribojimy, numatytose garantijose, arba nepriima isimtiniy teisiy
ar apribojimy dél atsitiktiniy ar 3alutiniy nuostoliy, auks¢iau paminétos isimtinés teisés gali negalioti.bikle.

ZENKLY DEFINICIJOS

Turinys yra sterilus

STERILE m Sterilizuota propilenoksidu

® Tik vienkartiniam naudojimui. Produktas pagamintas i$ australisky
Nenaudokite pakartotinai qalvijy.
Deémesio! Zr. naudojimo .
N o Storis
A instrukcijas

Minimali ir maksimali laikymo

- Perskaitykite naudojimo instrukcijas.
temperatara

25°C
oA

Galioja iki (galiojimo data) Nesterilizuokite pakartotinai.

/SPEJIMAS: Pagal JAV

sis
pneta\sas gali buti parduodamas
tiktai pagal gydytojo recepta.

Jei produktas pazeistas, pakuotes
nenaudokite.

Katalogo numeris Pagaminimo data

Rx ONLY

Partijos numeris Gamintojas

|galiotas atstovas Europos bendrijoje. Serijos numeris

“Conformite Europeenne” nurodo, kad sis
produktas gali bati legaliai parduodamas
visose Europos ekonominés erdvés
bendrijai priklausanciose Salyse.

JK atsakingas asmuo
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Romana

Instructiuni de utilizare: CardioCel® Plasture cardiovascular
Plasture Cardiovascular Instructiuni pentru Utilizare

DESCRIERE

Cardiocel” a fost creat din pericard bovin. .

Pericardul a fost procurat de la vite din Australia. Australia este considerata o tara cu risc neglijabil pentru BSE. Dispozitivul se
prezinta sub forma unei foite de colagen acelular, sterila, de culoare alburie, taiata la dimensiunea potrivitd. Este prezentat steril
intr-o solutie de glicol propilenic si este sigilat intr-un container impermeabil la aer si umiditate.

MARIMI
Plasturele cardiovascular CardioCel este disponibil intr-o gama de dimensiuni care variaza intre 4 cm? si 84 cm?. Produsul CardioCel
3D este disponibil intr-o singura dimensiune de 4 cm pe 6 cm, cu o curbatura de 60°. Numerele de catalog ZCXXYY reprezintd

urmétoarele: Z este regiunea in care s-a produs eticheta, XX este cea mai mica dimensiune a plasturelui si YY este cea mai mare
dimensiune a lui. Eticheta CardioCel Neo se aplica produselor cu o grosime mai mica de, sau egala cu 0.4 mm.

Numele m Catalog EU

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILIZARE

Plasturele cardiovascular CardioCel este sterilizat prin expunere si pastrare intr-o solutie de oxid de propilend 4% in apé sterila
(osmolaritate de < 10 mOsm/L).

INDICATII

Utilizarea plasturelui CardioCel este recomandaté pentru: repararea defectelor cardiace si vasculare, inclusiv a defectelor
intracardiace; defecte ale septului, repararea valvelor sia inelului anular; reconstructii ale vaselor majore, reconstructii vasculare
periferice si consolidarea liniilor de sutura.

CONTRAINDICATII

CardioCel a fost conceput, vandut sau intentionat pentru a fi utilizat doar conform indicatiilor.
Decizia de a utiliza o bioproteza din tesut trebuie luata pentru fiecare pacient individual.
BENEFICIARI

Utilizatorii intentionati ai acestui dispozitiv sunt chirurgii cardiovasculari si chirurgii generali calificati.
PACIENTII CARORA LI SE ADRESEAZA

Dispozitivul CardioCel a fost conceput pentru a fi implantat permanent in fiinte umane si este indicat pentru repararea
diformitatilor congenitale ale inimii si ale altor diformitati sau anomalii cardiace care apar in urma unor leziuni sau defecte ale
cordului, in care cazuri este indicaté clinic repararea cu ajutorul materialului plasturelui.

Beneficiile utilizérii CardioCel include permanenta, regenerare si durabilitate odata implantat in tesut uman. CardioCel este
biocompatibil i este incorporat in tesutul recipientului cu refacerea aferenta la nivel cellular si microvascular fara senzitizare, iritare
sau risc de a dezvolta o alergie.

AVERTISMENTE

Pentru a evita degradarea produsului, evitati expunerea la substante in afara de cele specificate in procedura de clatire.
Anuseingheta.

A nu se expune dispozitivul la calduri extreme. A nu se steriliza din nou.

Utilizarea dispozitivului dupa ce sterilitatea a fost compromisa poate duce la infectii.

Anu se utiliza dupa data de expirare indicata.

Nu exista studii care sa evalueze gradul de siguranta sau compatibilitate a acestui dispozitiv in timpul explorérii prin rezonanta
magnetica nucleara (RMN). Prin urmare nu se cunosc potentialele pericole ale testari prin RMN asupra pacientilor care au primit
aceasta bioproteza.

PRECAUTII

Plasati pachetul cu fata corecta in sus.

Exteriorul flaconului nu este steril si nu trebuie plasat in campul steril.
Anu se utiliza dispozitivul daca sigiliul este rupt.

A nu se utiliza dispozitivul dac indicatorul Freeze din interiorul capacului flaconului in care se afla dispozitivul indica faptul ca
dispozitivul a fost expus la temperaturi de 0°C (32°F).

Anu se utiliza dispozitivul daca exist dovezi de degradare sau scurgere din flacon sau dac solutia pare a fi tulbure deoarece este
posibil ca sterilitatea produsului sa fi fost compromisé.

Anu se expune plasturele la solutii, substante chimice, antibiotice, antimicotice sau alte substante medicamentoase, cu exceptia
solutiei in care este pastrat sau serului fiziologic steril deoarece acest lucru poate duce la degradarea ireparabila a plasturelui care
nu este vizibila cu ochiul liber.

A se clati manusile chirurgicale pentru inlaturarea pudrei de pe manusi inainte de a atinge produsul CardioCel.

Tnainte de operatie potentialii pacienti sau reprezentantii lor trebuie informati despre posibilele complicatii care pot fi asociate
cu utilizarea acestui dispozitiv. Au existat rapoarte de blocaj complet al inimii pentru proceduri care au implicat reparatii cardiace
aproape de vasele conductoare atriale si ventriculare, cel mai notabil pentru repararea defectului septal atrial.

Ca si cu orice alte proceduri chirurgicale, aparitia unei infectii este o complicatie posibila. Este necesara monitorizarea pacientul
pentru infectii si luarea actiunilor terapeutice adecvate

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE CHIRURGICALA
Anu se utiliza daca este aparent cé flaconul a fost deschis sau deteriorate anterior.
Prima Manipulare

Extrageti flaconul interior din ambalajul de carton si inserturile din polistiren. Nu plasati flaconul in campul steril. Inspectati flaconul
interiot. A nu se utiliza daca sigiliul lipseste sa indic faptul ca a fost scos din ambalaj mau devreme sau dacé exista vreo urma de
umiditate sau scurgere din flacon. Continutul trebuie manipulat prin tehnici aseptice.

Deschidere

Deschideti flaconul interior fara a contamina cotinutul. Un membru al echipei sterile trebuie sa scoata plasturele utilizand o pensa
sterild atraumatica pentru a prinde marginea plasturelui si a-l scoate din flacon. A se scufunda in ser fiziologic.

Clatire

Nu este necesara clatirea produsului. Scufundarea plasturelui in ser fiziologic este necesard pentru a evita deshidratarea plasturelui
inainte de implant.

DISPOZITIVUL TREBUIE SA RAM NA MEREU UMED.

Inmanarea Medicului Chirurg si Utilizare

Implantul trebuie inménat medicului chirurg cu ajutorul unei pense sterile fara dinti.

Utilizare in Chirurgie

Medicul chirurg poate taia si ajusta marimea CardioCel pentru a indeplini cerintele procedurii. Dispozitivul trebuie manipulat cu
grija, de exemplu prin utilizarea unei pense atraumatice, pentru a se evita ruperea sau deteriorarea plasturelui.

Dispozitivul trebuie examinat vizual pentru a identifica posibile defecte. Dispozitivul poate avea o parte fina si una dura.

CardioCel poate fi taiat, indoit sau asezat in straturi, dupa nevoie. Dac este asezat in straturi, este preferabil sa se taie materialul
in foite separate creand muchii decét sa se indoiasca, astfel expunand un numar maxim de suprafete tesutului corpului pentru a
amplifica penetrarea de catre celulele si vase sanguine.

CardioCel poate fi suturat sau capsat in locul de implantare. Fiind dintr-un material puternic, suportd cu usurinta suturile si le
mentine ferm si va ramane in situ pana ce este incorporat in tesutul inconjurator.

Atunci cand este implantat prin suturare, suturile trebuie facute la 2 pana la 3 milimetri de la marginea plasturelui.

Nota: Dupa inlaturarea din flacon, toate bucétile nefolosite de CardioCel trebuie aruncate. Solutia in care CardioCel este sterilizat/
pastrat trebuie aruncata utilizand metodele traditionale din spital de inlaturare a deseurilor chimice nepericuloase.

PASTRARE

A se pastra CardioCel la temperatura camerei, niciodata sub 2°C sau peste 25°C, si departe de orice sursa directa de caldura. A nu
se resteriliza implantul.

REACTII ADVERSE

Nu a fost investigat efectul pe termen lung al operatiilor in urma utilizarii pericardului bovin care a fost deteriorat de substante
chimice sau alte substante in afrara de ser fiziologic, prin inghetare sau expunere la caldura extrema sau sterilizare chimica.

Atunci cand pericardul bovin a fost utilizat pentru inchiderea pericardului, au fost raportate de reactii inflamatorii ale epericardului.

Alte evenimente adverse asociate cu plasturii pericardieni bioprotetici, care au fost raportate in literature, include: calcifiere,
hemolizé, obstructionarea circulatiei, tromboembolism, endocardita, adeziuni pericardiene, inflamatie, degenerarea implanturilor si
formarea unui tesut fibros semnificativ din punct de vedere clinic.

INREGISTRAREA PACIENTILOR

Tn conforml(ate cu Directiva privind Disporiivele Medicale 2007/47/EC,firm Anteris Aus Operations Pty Ltd este dedicate

ilor CardioCel dupé vanzare. Pentru a ajuta la indeplinirea acestui obiectiv, gasiti inclus un
Card al Implantului; v rugm s completafi si sé- returnati la Anteris Aus Operations Pty Ltd. Astfel putem menfine un registru
permanent al tuturor implanturilor CardioCel.

RENUNTARE LA GARANTII

Anteris Aus Operations Pty Ltd garanteaza & a aplicat o grija rezonabila in procesul de fabricare a acestui dispozitiv. Aceastd
garantie este exclusiva si inlocuieste orice alte garantii, fie explimare, presupuse, in scris sau verbal, inclusiv dar faré limitare orice
garantii presupuse de vandabilitate sau potrivire.

Datorita diferentelor biologice inerente ale fiecarei persoane, niciun produs nu este 100% eficient in toate situatiile. Defectiuni ale
bioprotezei pot avea loc dintr-un numar de motive, atat medicale cat si fizice, inclusiv deteriorarea neintentionata a dispozitivului
insinte, in timpul si/sau dupa implantul chirurgical. Deoarece Anteris Aus Operations Pty Ltd has nu are control asupra conditiilor in
care este utilizat dispozitivul, diagnosticul pacientului, metodele de utilizare sau manipulare dupé ce dispozitivul nu mai este in
posesia firmei, Anteris Aus Operations Pty Ltd nu garanteaza obtinerea unei efect pozitiv sau impotriva unui efect negativ ca
urmare a utilizarii sale si de-asemenea, nu va fi raspunzatoare pentru pierderi accidentale sau semnificative, prejudicii sau cheltuieli
care rezulta direct sau indirect ca urmare a utilizarii sale ; firma de asemenea nu va fi raspunzatoare pentru pierderi accidentale sau
semnificative, defectiuni sau cheltuieli care rezulta directsau indirect ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv.

Deoarece unele jurisdictii nu permit excluderea sau limitari ale unei garantii tacite sau nu permit excluderea sau limitarea
prejudiciilor accidentale sau semnificative, excluderile de mai sus se poate sa nu fie aplicabile.

DEFINITIA SIMBOLURILOR

Continutul este steril

STERILE m Sterilizat folosind oxid de propilend

Produs derivat din vite australiene

De unic folosinta. A nu se reutiliza.

Grosime

A Atentie! Citifi Instructiunile de

Utilizare.

Skontrolujte vnutornu nadobu. Nepouzivajte, ak ochranna pecat tesnenia chyba alebo doslo k jeho predchadzajicemu
odstraneniu, alebo existuju dokazy o vihkosti alebo tniku z naddoby. Pouzite sterilné techniky pre manipulaciu s obsahom.

Otvorenie

Otvorte vnitorni nddobu bez toho, aby doslo ku kontaminacii obsahu. Manipulator by mal vybrat naplast pomocou sterilnej
atraumatickej pinzety a to tak, Ze uchopi okraj naplasti a vyberie ju z nadoby. Nasledne ju ponori do sterilného fyziologického
roztoku.

Oplachnutie

Nevyzaduje sa ziadne oplachovanie. Ponorenie ndplasti v sterilnom fyziologickom solnom roztoku je nutné, aby sa zabranilo
vysuseniu naplasti pred implantaciou.

NAPLAST MUS[ OSTAT VLHKA ZA KAZDYCH OKOLNOSTI.

Predlozenie chirurgovi a pouzitie

Implantét by mal byt predlozeny chirurgovi pomocou sterilnej neozubenej pinzety.
Chirurgické pouzitie

Chirurg moze strihat a tvarovat CardioCel tak, aby naplast vyhovovala zakroku.

Pri manipulacii s naplastou, napriklad pomocou atraumatickej pinzety, je potrebné dbat na to,, aby nedoslo k roztrhnutiu alebo
inému poskodeniu naplasti.

Implantat by mal byt vizuélne skontrolovany pre pripadnt vadu. Méze mat hladkd a drsnd stranu.

CardioCel mozno rezat, zlozit alebo vrstvit ako je pozadované. Pri vrstveni sa odportiéa nastrihat naplast na samostatné pasy,

pri¢om sa vytvoria hrany predstavujlice maximalny pocet reznych pléch pre telesné tkanivo, ¢o vedie k zvy3eniu prenikania buniek
akrvnych ciev.

CardioCel moze byt prisity alebo zosity na mieste. Pretoze sa jedna o silny material, bude drzat stehy lahko a pevne, a zostane na
mieste, zatial ¢o to sa za¢leriuje do okolitého tkaniva.

Pri 8iti, stehy by mali byt umiestnené 2-3milimetre od okraja naplasti.
Poznamka: Po vybrati z nddoby, vietky nepouzité kusy CardioCel by mali byt zlikvidované.

Roztok, v ktorom bol CardioCel sterilizovany / ulozeny musi byt zlikvidovany pomocou beznych nemocni¢nych postupov pre
odstranovanie odpadu, ktory nie je nebezpecny.

SKLADOVANIE

CardioCel by mal byt skladovany pri izbovej teplote, nikdy nie pod 2°C alebo nad 25°C, a mimo dosahu priameho zdroja tepla.
Implantét by nemal byt znovu sterilizované.

VEDLAJSIE REAKCIE

Dlhodoby vplyv chirurgického pouzitia dobytcieho osrdcovnika poskodeného chemikaliami alebo inymi latkami, nez je fyziologicky
roztok, zmrazenim, alebo vystaveni extrémnym teplotam, alebo chemickou sterilizaciou nebol skiimany. Boli zaznamenané
epikardialne zapalové reakcie pri pouziti dobyt¢ieho osrdcovnika pri perikardidlnom uzavreti. Dalsie neziaduce Ucinky spojené s
bloprostenckou penkard\alnou naplastou ktoré boli hlasené v literature zahfiaju: kalcifikacie; hemolyza; prietokové obstrukcie;
idIna zrasty; zapal; degenerécia implantétov; vznik klinicky vyznamného fibrézneho

end i p

tkaniva.
REGISTRACIA PACIENTOV

V stilade so smernicou pre zdravotnicke poméocky 2007/47 / ES, Anteris Aus Operations Pty Ltd sa venuje sledovaniu vykonu
CardioCel implantatov. Pre dosiahnutie tohto ciela, prikladame Implanténd kartu. Prosime o jej vyplnenie a odoslanie do Anteris
Aus Operations Pty Ltd. Iba tak je mozny staly zaznam o vsetkych implantaciach CardioCel -u.

ODMIETNUTIE ZARUK

Anteris Aus Operations Pty Ltd zarucuje, Ze primerana starostlivost bola pouZita pri vyrobe tohto vyrobku. Tato zaruka je exkluzivna
a namiesto v3etkych ostatnych zaruk, ¢i vyjadrenych, implicitnych, pisomnych alebo ustnych, vratane, ale nie vyhradne,
akychkolvek pi ych zaruk obcl Inosti alebo vhodnosti. Kvoli biologickej rozdielnosti u jednotlivcov, Ziadny
vyrobok nie je 100% G¢inny za vietkych okolnosti. Zlyhanie bioprotéza méze nastat z réznych dévodov, a to ako lekarskych a
fyzikalnych, tak vratane netimyselného poskodenia vyrobku pred, pocas a / alebo po klinickej implantacii. Pretoze Anteris Aus
Operations Pty Ltd nema kontrolu nad podmienkami, v ktorych sa vyrobok pouziva; nad diagnézou pacienta, sposobmi pouzitia,
alebo nad manipulaciou po vybrati vyrobku z obalu, Anteris Aus Operations Pty Ltd nezaruc¢uje ani Gc¢inny ani neucinny efekt
poutzitia vyrobku, ani nenesie zodpovednost za akékolvek ndhodné alebo nasledné straty, $kody ¢i naklady priamo alebo nepriamo
spojené s pouzivanim tohto vyrobku. Pretoze niektoré jurisdikcie nedovoluji vylicenie alebo obmedzenie v predpokladanej
zéruky alebo neumoziuju vylicenie alebo obmedzenie ndhodnych alebo naslednych 3kod, nemusia platit vy3sie uvedené vynimky.

DEFINICIA SYMBOLOV

Obsah je sterilny

STERILE m Sterilizované pouzitim propylénoxidu

) Iba na jednorézové pouzitie. Znovu Produkt vyrobeny z austrélskeho
nepouzivajte. dobytka.
A\ Pozor! Precitajte Instrukcie na pouZitie. Hrabka

25°C Minimalne a maximalne skladovacie < i
Pozrite si navod na pouzitie.
2C teploty
E Datum spotreby (s datumom) Opakovane nesterilizujte.

CAUTION: Federalny zakon USA
obmedzuje predaj tohto vyroboku
lekérom alebo na prikaz lekara

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Katalogové Eislo. Détum vyroby
Cislo vyrobnej sarze Vyrobca
Autorizovany zéstupca pre Europske Sériové dislo.
spolocenstvo.

“Conformite Europeenne” znamens, ze
vyrobok moze byt legélne predévany vo
c E vsetkych ¢lenskych $tatoch Eurépskeho
a spolocenstva

Zodpovedna osoba Spojeného
kralovstva
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Slovens¢ina

Navodila za uporabo: CardioCel®

Kardiovaskularni obliz navodila za uporabo

OPIS

Obliz Cardiocel® je pripravljen iz govejega osrénika.

Osrénik je pridobljen od goveda s poreklom iz Avstralije. Iz Avstralije pa zato, ker je tam zanemarljivo majhno tveganje za BSE.
Pripomocek je sterilen, belkast, vlazen, predhodno narezan plos propilena, zaprt v vsebniku, ki ne prepusca zraka in vlage.
VELIKOSTI

CardioCel kardiovaskularni obliz je na voljo v razliénih velikostih od 4 cm? do 84 cm? Izdelek CardioCel 3D je na voljo zgolj v eni
velikosti 4 cm krat 6 cm s 60° upogibom. Stevilke ZCXXYY v katalogu predstavljajo obmogje oznacevanja in dimenzije izdelka, kjer
je Z obmotje oznacevanja, XX je najkrajsa dimenzija obliza, YY pa je najdaljsa dimenzija obliza. Oznaka CardioCel Neo se uporablja

zaizdelke z debelino < 0,4 mm.
Ime znamke EU katalog

CardioCel® Neo EC0404N
EC0508N

CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508

EC0614

CardioCel® 3D EC0406A

STERILIZACUA

Kardiovaskularno obliz CardioCel steriliziramo z izpostavljenostjo 4-odstotni raztopini propilen oksida in sterilne vode (osmolarnosti
<10 mOsm/L), v kateri ga tudi shranjujemo.

INDIKACUE

CardioCel je namenjen za uporabo pri zapori osrénika in popravilu srénih ter Zilnih okvar, vkljuéno z znotrajsrénimi okvarami;
okvarami srénega pretina, popravilom zaklopk in anulusa srca; rekonstrukcijo vedjih Zil, rekonstrukcijo manjsih Zil in podpiranjem
Sivov.

KON ACLIE

Temperaturile minime si maxime de

- Consultati instructiunile de utilizare
pastrare

A se utiliza pana la (cu data). Anu se resteriliza

Kardiovaskularno obliz CardioCel ni zasnovan, namenjen za uporabo ali se ne prodaja za druga¢no uporabo, kot je indicirano.
Uporaba tkivne bioproteze je treba obravnavati glede na primernost posameznega bolnika.
UPORABNIKI PRIPOMOCKA

CAUTION: Legile federale din U.S.

restrictioneazé vanzarea acestui A nu se utiliza dacd ambalajul este

Predvideni uporabniki tega pripomotka so usposobljeni sréni in torakalni kirurgi ter splosni kirurgi.
NAMENSKA POPULACIJA BOLNIKOV

Pripomotek CardioCel je namenjen za trajno vsaditev pri ljudeh. Indiciran je za popravilo prirojenih srénih deformacij ter drugih
srénih nepravilnosti ali pomanjkljivosti, ki izhajajo iz srca, ter s tem povezanih poskodb ali okvar, kjer je popravilo z uporabo obliza

Prednosti uporabe obliza CardioCel, ko je enkrat vsajen v ¢lovesko tkivo, so obstojnost, regeneracijo in vzdrzljivost. Obliz CardioCel
je bioloko zdruZljiv in se brez povzrocanja preobcutljivosti, drazenja ali alergenosti vkljucuje v prejemnikovo tkivo z vrad¢anjem v
stikajoce se celice in mikrovaskularne strukture.

Da preprecite poskodbe izdelka, ga ne izpostavljajte drugim snovem, kot tistim, ki so navedene pri postopku izpiranja.

dispozitiv de catre sau la ordinul deteriorat
unui medic
Numar in catalog Data de fabricatie
klini¢no indicirano.
Numér LOT Fabricant
Reprezentant Autorizat in Comunitatea N .
L Numér de serie

Europeana.
“Conformite Europeenne”indica faptul ca OPOZORILA
un produs poate fi vandut legal in toate Persoana responsabila din

( E Statele Membre ale Zonei Economice Marea Britanie
Europene Ne
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Pripomocka ne izpostavljajte ekstremni vrocini. Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
Samo za enkratno uporabo - pripomocka ni mogoce ponovno uporabiti.

Ce uporabljajte pripomocek, ki mu je bila ogrozena sterilnost, lahko to povzroti okuzbo.

Ne uporabljajte po preteku navedenega roka uporabnosti.

Studije za oceno varnosti ali zdruzljivosti tega pripomocka med magnetnoresonanénim (MRI) slikanjem niso bile izvedene.
Zato morebitne nevarnosti preskusanja MRI na bolnikih, ki so prejeli to bioprotezo, niso znane.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ovojnino shranite tako, da je desna stran obrnjena navzgor.

Zunanja stran vrca ni sterilna in se ne sme postavljati v sterilno polje.

Tega pripomocka ne uporabljajte, ¢e je varnostni pecat proti nedovoljenemu odpiranju zlomljen.

Pripomocka ne uporabite, ¢e indikator zmrzovanja na notranji strani pokrova ovojnine pripomocka kaze, da je bil pripomocek
izpostavljen temperaturi 0°C (32°F).

Pripomocka ne uporabljajte, ce je vsebnik poskodovan ali puica ter je tekocina videti motna, saj je lahko ogrozena njegova
sterilnost.

Slovensky

Navod na pouzitie: kardiovaskularna naplast CardioCel®
Kardiovaskularna naplast navod na pouzitie

POPIS

Cardiocel® sa pripravuje z hovadzieho perikardu.

Osrdcovnik je zhotoveny z hovédzieho dobytka pochadzajticeho z Australie. Austrélia sa povazuje za krajinu so zanedbatelnym
rizikom choroby BSE.

Naplast pozostva zo sterilného, pinavo-bieleho, vihkého, vopred narezaného, plochého listu acelularneho kolagénu, ktory je
sterilne uchovany v roztoku propylénglykolu a uzavrety v nadobe nepriepustnej pre vzduch a vihkost.

ROZMERY
Kardiovaskularna néplast CardioCel sa dodava v celej skale rozmerov od 4 cm? do 84 cm?. 3D produkt CardioCel je dostupny v
jednej velkosti 4 cm na 6 cm so 60° zakrivenim. Katalogové ¢isla ZCXXYY odrazaju oblast oznacovania a rozmery produktu, kde Z

predstavuje oblast oznacovania, XX je najkratsi rozmer naplasti a YY je najdlhsi rozmer néplasti. Nalepka CardioCel Neo sa lepi na
produkty, ktoré maju hrdabku < 0,4 mm.

Nazov znacky
CardioCel® Neo EC0404N
ECO508N
CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508
EC0614
CardioCel® 3D EC0406A
STERILIZACIA
CardioCel kardi arna naplast sa sterilizuje vy 6sob a skladovanim v roztoku 4%-ného propylénoxidu v sterilnej
vode (osmolarita < 10 mOsm /).
INDIKACIA

CardioCel je indikovany na pouzitie pri oprave srdcovych a cievnych defektov vratane intrakardialnych defektov; defekty septa,
opravy chlopne a anulu chlopne; velka rekonstrukcia ciev, rekonstrukcia periférnych ciev a opora sitia.

KONTRAINDIKACIE

CardioCel nie je ur¢eny, predajny alebo pouzitelny na iné, nez indikované Géely.

Poutzitie tkanivovej bioprotézy musi byt posudzované individualne v pripade kazdého pacienta.

ZAMYSLANEMU UZIVATELOVI

Predpokladani pouZivatelia tejto naplaste st kvalifkovani chirurgovia v oblasti vieobecnej, hrudnej chirurgie a kardiochirurgie.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

CardioCel je prostriedok navrhnuty pre trval implantaciu v ludskom tele a je ur¢eny na opravu vrodenych srdcovych deformécii a
inych srdcovych deformacii, alebo portich, ktoré vznikaj pri poskodenti, alebo zlyhani srdca, pri ktorych je pouzitie naplastovych
materialov klinicky indikované.

Vyhodou poufzitia CardioCel je jej stalost, regeneracia a trvacnost po implantécii do ludského tkaniva. CardioCel je bio kompatibilny
a v tkanive prijemcu sa spaja s danymi bunkami, mil arne zrasta bez spod ia precitlivenosti, drazdenia alebo
alergickej reakcie.

UPOZORNENIE

Aby nedolo k poskodeniu vyrobku, nevystavujte ho ziadnym inym substanciam, ne s uvedené v postupe pre oplachnutie.
Chrante pred mrazom.

Nevystavujte vysokym teplotam. Znovu nesterilizujte.

Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Znovu ho nepouzivajte.

Zanedbanie sterility pocas pouzitia ndplaste moze mat za nasledok infekcie.

Nepouzivajte po uplynuti datumu expirdcie.

Neboli vykonané 3tudie na vyhodnotenie bezpeénosti alebo kompatibilitu tohto vyrobku po¢as magnetickej rezonancie (MRI sken).
Potencialne rizikd magnetickej rezonancie na pacientov s touto bioprotézou st nezname.

OPATRENIA
Balenie uskladriujte v spravnej polohe, tou stranou nahor, ktora je vyznacena.
Vonkajsia strana nadoby nie je sterilnd a nesmie byt umiestnena v sterilnom poli.

Nepouzivajte vyrobok, ak ochranné pecat je poskoden.

Obliza ne izpostavijajte kakrénim koli raztopinam, kemikalijam, antibiotikom, antimikotikom ali drugim zdravilom, razen rastopini
za shranjevanje ali sterilni fizioloski raztopini, saj se lahko sicer na oblizu pojavijo nepopravjive poskodbe, ki jih ob vizualnem
pregledu ni mogote opaziti.

Preden se dotaknete pripomocka CardioCel, sperite kirurske rokavice, da z njih odstranite puder.

Pred kirurskim posegom morajo biti bodoc¢i pacienti ali njihovi pooblas¢enci obvesceni o morebitnih zapletih, ki so lahko povezani
z uporabo tega pripomocka. Porocali so o popolnem srénem zastoju pri postopkih popravila srca v blizini prevodnih poti atrijsko-
ventrikularnih vozljev, predvsem pri popravilu atrijskih septalnih napak.

Kot pri vseh kirurskih posegih lahko okuzba povzroci morebitne zaplete. Spremljajte bolnika za znake okuzbe in izvedite ustrezne
ukrepe zdravljenja.

PRIPRAVA ZA KIRURSKO UPORABO

Ne uporabljajte, ¢e je vsebnik videti odprt ali poskodovan.

Prva uporaba

Iz zunanje kartonske $katle z vlozki iz polistirena odstranite notranji vsebnik. Ne postavljajte posode v sterilno polje.

Preglejte notranji vsebnik. Tega pripomocka ne uporabljajte, e varnostnega pecata proti nedovoljenemu odpiranju ni ali pa kaze
na znake predhodne odstranitve. Prav tako ga ne uporabljajte, ¢e opazite vlago ali pus¢anje vréa. Z vsebino je treba ravnati v skladu
z asepti¢nimi tehnikami.

Odpiranje

Odprite notraniji vsebnik in pri tem ne kontaminirajte vsebine. Clan sterilne ekipe naj odstrani obliz s sterilno atravmatsko pinceto
tako, da prime rob obliza in ga vzame iz vsebnika. Potopi naj ga v sterilno fiziolosko raztopino.

Izpiranje
Spiranje ni potrebno. Obliz je treba potopiti v sterilno fiziolozko raztopino, da se ta pred vsaditijo ne izsusi.
OBLIZ MORA BITI VES CAS VLAZEN.

Predstavitev kirurgu in uporaba

Vsadek je treba kirurgu predstaviti z uporabo sterilne pincete brez zobcev.

Kirurska uporaba

Kirurg lahko izreze in oblikuje obliz CardioCel, da ustreza zahtevam postopka.

S pripomockom je treba pazljivo ravnati, na primer uporabljati atravmatsko pinceto, da se obliz ne raztrga ali kako drugace
poskoduje.

Pripomocek je treba vizualno pregledati, ali je morda kje poskodovan upostevanju, da ima lahko grobo in gladko stran.

Obliz CardioCel lahko rezete, prepognete ali ga po potrebi ve¢plastno nalozite enega na drugega. Ce uporabljate plastenje, je
bolje material razrezati na ve¢ listov z robovi, kot da vecjo polo prepogibate. Tako ustvarite robove, ki predstavljajo najvecje stevilo
narezanih povriin, ki se prilegajo telesnemu tkivu, s &imer se poveca penetracija celic in krvnih Zil med te plasti.

Obliz CardioCel lahko zasijete ali spnete na mesto. Ker je material mocan, bo 3ivanje preprosto in trdno, obliz pa bo ostal na mestu,
medtem pa se bo vrasel v okolisko tkivo.

Ko izvajate vsaditev s Sivanjem, je treba Sive vbadati 2 do 3 mm od roba obliza.
Opomba: Ko enkrat obliz CardioCel vzamete iz njegovega vsebnika, morate vse neuporabljene dele zavreci.

Raztopina, v kateri je obliz CardioCel steriliziran/shranjen, zavrzite skladno z obi¢ajnimi bolnisniénimi metodami za odstranjevanje
nenevarnih kemiénih odpadkov.

SHRANJEVANJE

Pripomocek CardioCel treba shranjevati pri sobni temperaturi, ki ni nikoli nizja od 2°C ali vigja od 25°C, in stran od neposrednega
vira toplote. Vsadka se ne sme ponovno sterilizirati.

NEZELENI UCINKI

Utinek dolgoro¢nega kirurskega izida poskodovanja govejega osr¢nika s kemikalijami ali snovmi, kin iso fizioloska raztopina, z
zamrzovanjem ali izpostavljanjem ekstremni vrocini ali kemicni sterilizaciji ni bila raziskana.

Ko se je goveji osrénik za zapiranje peril prostora, so porocali o primerih epikardialnih vnetnih reakcij.

Drugi nezeleni ucinki, povezani z bioproteti¢nimi perikardialnimi oblizi, o katerih s porocal v literature, so: kalcifikacija; hemoliza;
oviran pretok; ija; endokarditis; peril I adhezije; vnetje; degeneracija vsadkov; in oblikovanje klini¢no
pomembnega fibroznega tkiva.

REGISTRACIJA BOLNIKA

V skladu z Direktivo o medicinskih pripomockih 2007/47/ES je druzba Anteris Aus O Pty Ltd zavezana sp ljanj
ucinkovitosti oblizev CardioCel v ¢asu trzenja zdravila. Za pomoc pri doseganju tega cilja, moramo vkljuciti identifikacijske kartice
vsadkov. Prosimo, izpolnite jo in jo vite druzbi Anteris Aus Operations Pty Ltd. Tako se vzdrzuje trajna evidenca vseh vstavljenih
oblizev CardioCel.

OMEJITEV GARANCIJSKE ODGOVORNOSTI

Druzba Anteris Aus Operations Pty Ltd jami, da je bil ta pripomocek izdelan razumno skrbno. Ta garancija je izklju¢na in
nadome3ca vse ostale garancije bodisi izrazene, implicitne, pisne bodisi ustne, med drugim tudi predpisane garancije o trgovski
kakovosti in ustreznosti. Zaradi prirojenih bioloskih razlik posameznikov noben izdelek ni 100-odstotno ucinkovit v vseh
okollsclnah Do napak pri bioprotezi lahko pride zaradi razli¢nih vzrokov, tako medicinskihi kot fizi¢nih, vklju¢no z nenamernimi

i pripomocka pred in med klini¢no vsaditvijo ter po njej. Ker druzba Anteris Aus Operations Pty Ltd nima nadzora nad

Nepouzivajte vyrobok, pokial Freeze indikator (indikator podchladenia) vo vnditri veka obalu ukazuje, ze
teplote 0°C (32°F).

je bolo vystavené

Nepouzivajte vyrobok, ak existuji dokazy o poskodeni alebo Gniku kvapalin z nadoby, alebo ak je kvapalina zakalena, pretoze méze
byt ohrozena sterilita produktu.
Nevystavujte naplast ziadnym k [¢ alebo inym liecivam s vynimkou pre
skladovaci roztok alebo sterilny fyziologicky roztok chloridu sodného, pretoze méze dojst k nenavratitelnému poskodeniu naplasti,
ktoré nie je zrejmé pocas vizualnej kontroly.

Pred stykom s CardioCel naplastou oplachnite chirurgické rukavice, aby sa z nich odstranil prasok.

Pred chirurgickym zakrokom, pacienti alebo ich zastupcovia by mali byt informovani o moznych komplikaciach, ktoré mozu byt
spojené s pouziitim tohto vyrobku. Kompletné upchatie srdca bolo hlasené pri postupoch zahfiajticich opravu srdca v blizkosti
predsiefiovych ventrikularnych zvazkov, obzvlast pri opravach defektov septa predsieni.

Rovnako ako u vietkych chirurgickych zékrokov, infekcie je moznou komplikaciou. Sledujte pacienta pre mozné infekcie a pripadne
prijmite vhodné terapeutické kroky.

PRIPRAVA NA CHIRURGICKE POUZITIE
Nepouzivajte, ak je evidencia, ze doslo k predchadzajicemu otvoreniu alebo poskodeniu nadoby.
Prva manipulacia

Vyberte vnutornd nadobu z vonkajsich karténoveho obalu a polystyrénovej vlozky. Nestavajte nadobu v sterilnom poli.

pogoji, v katerih se pripomocek uporablja, nad diagnozo bolnika, na¢inom uporabe, ali ravnanjem s pripomo¢kom, ko pripomocek
ni ve¢ pod njenim vplivom, druzba Anteris Aus Operations Pty Ltd ne jam¢i niti za dober ucinek niti proti slabemu ucinku uporabe,
poleg tega pa tudi ne bo odgovorna za kakrsno koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo, 3kodo ali stroske, ki nastanejo neposredno ali
posredno iz uporabe tega pripomocka. Ker nekatere pristojnosti ne dovoljujejo izkljucitve iz implicitne garancije ali omejitve v njej,
ali pa ne dovolijo izkljucitev ali omejitev naklju¢ne ali posledi¢ne 3kode, se zgoraj navedene izkljucitve ne smejo uporabljati.

POMEN VARNOSTNIH OZNAK

Vsebina je sterilna

STERILE| PO | |Sterilizirano s propilen oksidom

Izdelek je pridobljen iz pregledanega
Bovine goveda.

Samo za enkratno uporabo. Ni za
ponovno uporabo.

A Pozor! Glejte navodila za uporabo.

NajniZje in najvisje temperature
skladis¢enja

Debelina

Preberite navodila za uporabo.

E Roka uporabnosti (z datumom). Ne sterilizirajte ponovo.

SVARILO: Zvezna zakonodaja v

ZDA dovoljuje prodajo pripomocka
le zdravnikom osebno oziroma na
njihovo narocilo

Ne uporabljajte vsebine, e je izdelek
poskodovan.
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Tirkce

i 1: Cardiocel® Kardi kiiler Yama

Kardiyovaskler Yamasi Kullanim Talimatlart
TANIMI
Cardiocel® Sigir Perikardiyumdan hazirlanmistir.

Perikardi
hastaligi

m, Avustralya kaynakli sigirlardan elde edilmistir. Avustralya, kisaca BSE olarak anilan Bovin Spongiform ensefalopati
in, yok sayilacak derecede az riski olan bir iilke olarak kabul edilmektedir.

Bu cihaz, steril, krem renginde, nemli, 6nceden kesilmis, diiz aseliiler bir kolajen tabakasidir. Propilen glikol soliisyonunda ve hava
ve nem gegirmeyen bir kutuya kapatilmis sekilde, steril olarak sunulmaktadir.

BOYUTLAR

CardioCel kardiyovaskiiler yamasi, 4cm? ile 84cm? arasinda gesitli boyutlardadir. CardioCel 3D Uriini, 4 cm’ye 6 cm ve 60°lik kavise
sahip tek boyuttadir. Katalog numaralari ZCXXYY etiketleme bélimiini yansitir ve Z'nin bulundugu iiriin boyutlar etiketleme
bolgesi, XX yamanin en kisa boyutu ve YY yamanin en uzun boyutudur. CardioCel Neo etiketi, <0.4 mm kalinhgindaki tiriinlere

uygulanir.
Marka ad EU Katalogu
CardioCel® Neo EC0404N
ECO508N
CardioCel® EC0202
EC0404
EC0508
EC0614
CardioCel® 3D EC0406A
STERILIZASYON

CardioCel, Kardiyovaskiiler Yamasl, %4 propilen oksit iceren steril suyun etkisine birakilarak , ya da bu suyun icerisinde saklanarak
sterilize edilir (Osmolarite< 10 mOsm/L).

ENDIKASYONLAR

CardioCel, eir defektler dahil kardiyak ve vaskiiler defektlerin onariminda kullanim icin
endikedir; septal defektler, kapak ve halka onarims; bilyiik damar rekonstriiksiyonu, periferik vaskiiler rekonstriiksiyon ve dikis
hattini giiclendirdirme.

KULLANILABILECEGI YERLER

CardioCel kardiyak septal bozukluklarini, ya da kalbin yarali kas dokularini kapatip onarmak icin kullaniimak iizere Gnerilmektedir.
KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER

CardioCel belirtilenden baska kullanimlar igin tasarlanmamistir, baska kullanimlar igin satilamaz ve baska kullanimlari amaglanamaz.
Bu doku her hasta icin kisisel bir bicimde diistintlmelidir.

AMACLANAN KULLANICILAR

Bu cihazin planlanan kullanicilar nitelikli Kardiyotorasik Cerrahlar ve Genel Cerrahlardir.

AMACLANAN HASTA GRUBU

CardioCel cihazi insanlara kalici olarak ek bir cihaz olarak ve dogustan var olan, yama malzemesinin
kullaniimasi ile onarimin Kliniksel olarak belirildigi kalp bozukiuklan ve kalple ilgiliincinmeler veya arizalardan ileri gelen diger
kalp veya izlikleri igin ir. CardioCel yararlar, bir kez insan dokusuna
yerlestirildikten sonra kalici olmasini, dayanikliigini ve yenllenmesml icermektedir. CardioCel biyo-uyumludur ve, ilgili hiicre ve

kilcal damar gelismesiyle birlikte , duyar , tahris etmeden ve alerji olusturmadan alici dokuya katilr.
iKAZLAR
Uriine zarar vermekten kaginmak igin, yikama isleminde belirti 1 baska hig bir maddeyle temas ettirmeyin.

Dondurmayin.

Cihazi asin sicakta bulundurmayin. Tekrar sterilize etmeyin.

Yalnizca tek kullanim icindir. Tekrar kullanilamaz.

Cihazin sterilize konumu tehlikeye girdikten sonra kullanimi enfeksiyona neden olabilir.

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

sirasinda
, MRG incel

Bu cihazin Manyetik Rezonans Gériintileme (MRG)
arastirmalar yapilmamistir. Bu nedenle, bu biyoprostezi alan t

ONLEMLER

iyada I 1 degerlendirecek
n potensiyel tehlikeleri bilinmemektedir..

Paketi dogru tarafi tste gelecek bicimde saklayin.
Kavanozun dis kismi steril degildir ve steril bir yere konulmamalidir.
Eger kurcalama gosteren miihir kirlmigsa cihazi kullanmayin.

Cihaz paketinin kapaginda bulunan Freeze géstergesi, cihazin 0° C (32° F) derecelerinde maruz kaldigini gésteriyorsa, cihazi
kullanmayiniz.

Eger cihaz kabina zarar geldigini ya da kaptan sizinti oldugunu gosteren kanit varsa veya ¢ézelti tortulu gériiliiyorsa tiriiniin steril
konumu tehlikeye girmis bulunabilir. Bu durumlarda iiriinii kullanmayniz.

Yamayi, gozle incelendigi zaman govulemeyecek ve onarilamayacak bir bicimde zarara ugrayabilecegi icin, saklama soliisyonu ya da
fizyolojik salin disinda herhangi bir soli antibiyotige, antimiyotige diger ilaglara maruz birakmayiniz.

CardioCel dokunmadan énce, cerrahi

i pudrayi icin cerrahi iyikayiniz.

Olas hastalar ya da hasta temsilcileri, ameliyattan 6nce bu cihazin kullanimindan dogabilecek olasi komplikasyonlarla ilgili olarak
bilgilendirilmelidirler. Atriyal ventrikiler ileti destesi yakininda yapilan kardiyak onarma islemlerinde, 6zellikle atriyal septal
bozukluklarinin onariminda, tam kalp blogu olustugu bildirilmistir.

Tim cerrahii oldugu gibi,
tedavi islemlerini uygulaymn.

CERRAHI KULLANIM iCiN HAZIRLANMA

olasi bir ondur. Enfeksiyon olanagina karsi hastay! izleyin ve gereken

Eger cihaz kabinin daha 6nce acildigi ya da zarar gérdigiine iliskin kanit varsa cihazi kullanmayiniz.
ilk Dokunus

ic kabi dis karton paketten ve polistren ambalaj dolgulardan ayirarak cikarin. Kabi steril diizeye koymayin.Eger kurcalama-giivencesi
miihir yoksa, ya da daha 6nce gikanilmis oldugu anlasiliyorsa, ya da kavanozdan sizinti veya nem olusmussa, kullanmayin.
icindekiler aseptic teknikler kullanilarak islem gérmelidir.

Agma

I kabr icindekileri kirletmeden aginiz. Steril ekibin bir iiyesi, steril atravmatik forsepler kullanarak bantin kenarini tutmali ve banti
kaptan gikarmalidir. Yama, steril fizyolojik salin igersine batinlmalidir.

Yikama

Durulama gerekmez. Implanttan 3nce yamanin kurumasini dnlemek icin banti steril fizyolojik saline batirmak gerekir.
CIHAZ HER ZAMAN NEMLI KALMALIDIR.

Cerraha Sunumu ve Kullamimi

implant yapilacak cihaz, cerraha steril, dissiz forseplerle sunulmalidir.

Cerrahi Kullanim

Cerrah, CardioCel'i yapilacak islemin gereksinimlerine uygun olarak kesip sekillendirebilir.

Cihazi kullanirken dikkatli olmak gerekir, rnegin yamanin yirtilmasini ya da baska bir sekilde zarar gérmesini engellemek icin
atravmatik forsepler kullaniimalidir.
Cihaz, bir piiriizsiiz ve bir de piiriizlii tarafinin olduguna dikkat ederek, herhangi bir tahribata karsi gérsel olarak incelenmelidir.

CardioCel gerektigi gibi kesilebilir, katlanabilir ya da katmerli bir hale getirilebilir. Eger katmerli olarak isteniyorsa, tiriinii katlanmak
yerine ayn yapraklar halinde kesilmesi tercih edilir. Bu tercih, beden dokularina en fazla sayida kesilmis diizeyler sunarak, hiicre ve
kan damarlarinin niifuz etme olanagini arttirmaktir.

CardioCel kullanilacag yere dikilebilir ya da zimbalanabilir. Saglam bir materyal oldugu icin dikisler kolayca ve saglam bir bicimde
tutacak, ve cevresindeki dokulara karisma stirecinde yerinde kalacaktir.

Implant dikis yoluyla yapilirken dikis girisleri bantin 12 -3 mili kadar icerden

Not: Kabindan ¢ikarildiktan sonra kullaniimayan tiim CardioCel parcalari atilmalidir.

CardioCel'in iginde sterilize
kullanilarak ortadan ka\dlrllmal\dlr

gi soltisyon, kullandigy, tehlikesiz kimyasal atik imhasi yontemleri

SAKLAMA

CardioCel oda isisinda, higbir zaman 2° C derecenin altina diismeden ya da 25° C derecenin (stiine ¢lkmadan, 1si kaynagindan
uzakta olarak saklanmalidir. Koyuntu tekrar sterilize edilmemelidir.

OLUMSUZ REAKSIYONLAR

Sigir perikardiyumunun, kimyasallar, ya da salinden baska maddeler ile, dondurularak, asiri 1siya maruz birakilarak ya da kimyasal
sterilizasyonla tahribati sonucu olarak uzun siirede icinde olusacak cerrahi etkileri arastinlmamistir.

Sigir peri

inun perikardi igin g1 durumlarda epikardi enflamasyon reaksiyon vakalari bildirilmistir.

Literatiirde Biyoprostezi perikardi yamalanyla ilgili olarak bildirilen diger olumsuz olaylar arasinda : kireclenme; hemolisis; akis
engellenmesi; tromboembolizm; endocarditis; perikardi adhezyonlari; enflamasyon; yerlestirilen protezin dejenerasyonu; ve klinik
aidan énemli lgiide fibril doku olusmast.

HASTALARIN KAYIT EDILMESi

Tibbi Cihazlar Direktifi 2007/47/EC geregince, Anteris Aus Operations Pty Ltd, CardioCel implantlarinin pazarlanmasindan sonraki

ine 6zveriyle bagli by . Bu amaca erismeye yardim etmesi icin bir Implantasyon Kartt
ekliyoruz; liitfen bunu doldurarak Anteris Aus Operations Pty Ltd.'e gonderin. Bu sekilde tiim CardioCel implantasyonlarinin bir
kayd! tutulabilir.

GARANTILERIN REDDI

Anteris Aus Operations Pty Ltd bu cihazin iretimi icin makul derecede 6zen gésterildigini garantiler. Bu garanti, miinhasir bir
garantidir ve, belirtilen, ima edilen, yazil ya da sézlii, zimni ticarete uygunluk garantilerini de kapsayarak, fakat onlarla kisitl
olmaksizin tiim garantilerin yerine geger. Bireylerde dogustan varolan biyolojik farklar nedeniyle hig bir tiriin her durumda %100
etkili degildir. Biyoprotez, hem fiziksel hem de tibbi, cesitli nedenlerle basarisiz olabilir. Bu basarisizlik nedenleri arasinda, klinik
implantasyondan énce, implantasyon sirasinda veya sonrasinda cihaza kasitsiz olarak zarar verilmis olmasi da bulunmaktadir.
Anteris Aus Operations Pty Ltd., cihazin kendi miilkiyetlerinden giktiktan sonra kullanildigi sartlar tizerinde, hastaya tani

cihazin kullanim y& i kontrol sahibi el , Anteris Aus O ions Pty Ltd. kullanimi miiteakip
olusacak iyi ya da kétii etkilerine karsi garanti vermez, ve bu cihazin kullanimindan dogrudan ya da dolayli olarak dogacak, rastlant:
ya da kullanim sonucunda olusan zarar, ziyan ve masraftan sorumlu olmayacaktir. Bazi yasal yetki alanlarinda, 6rtiik bir garantinin
kapsam digt yada izin veril igi veya kul 1 6tiirii ya da kullanim sonucunda olusan
zararin kapsam dist yada izin verilmediginden, yukarida yazili kapsamsizlik ifadeleri gegerli olmayabilir.

SEMBOL TANIMLAMALARI

icindekiler sterildir

Propilen Oksit kullanilarak sterilize
STERILE[ PO | edilmistir,

Avustralya sigirlarindan
elde edilmistir.

Yalniz tek kullamim iindir. Tekrar

A Dikkat! Kullanim Talimatlarina bakin Kalinlik

Minimum ve Maksimum saklama isilari Kullanma talimatlarina bakin.

E Kullanim bitisi (tarihle).

KAZ ABD Federal Yasasi bu
cihazin satisinin ancak bir hekim
ya da bir hekimin emriyle

Yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

egi seklinde
Katalog Numarasi Uretim tarihi.
Parti Numaras! Uretici

Avrupa Birligi ‘ndeki Yetkili Temsilci Seri numarasi

“Conformite Europeenne”“Avrupa Uyumlu”
bir iriiniin Avrupa Ekonomik Bélgesinin
€ tiim dye lkelerinde yasal olarak
satilabilecegini belirtir.

Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi

L

Anteris Aus Operations Pty Ltd LeMaitre Vascular GmbH QualRep Services B.V.

26 Harris Road Otto-Volger-Str. 5a/b Utrechtseweg 310 - Bldg B42,
Malaga WA 6090 65843 Sulzbach/Ts. 6812 AR Arnhem,
Australia Almanya The Netherlands

Tel: +49-(0)6196-659230

LeMaitre Vascular Ltd.

Phone: +61 (0)8 9266 0100
Fax:  +61(0)8 9266 0199

Phone +31 20 78 82 630
Email: globalreg@qgservegroup.com

Stirling House

Centenary Park, Skylon Merkez
Hereford, HR26F ) Birlesik Krallik
Tel: +44 1432513125
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