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Symbols Referenced on Labeling
Symbol Glossary per US FD&C Act

: f Symbol ! f Symbol
Standard | Symbol ‘ Symbol Title ‘ Symbol Meaning Number ] Standard | Symbol ‘ Symbol Title ‘ Symbol Meaning Number
1S0 15223-1* d Manuf: Manuf: 5.1.1 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Temperature limit Store at controlled room temperature 537
190152231 | [EC[REP] the European Commurity | in the European Community 51.2 180 15223-1 ® Do not re-use Do not re-use 542
150 15223-1 8| usebydate Use-by date 514 150152231 | [[d] | Comsultinstructions for use| Consuitinstructons for use 543
" Caution: Consult instruction for use for
150162231 | [LOT] | Batch coce Lot number 515 || sots2281 | A\ | Cauton o ot oot Hommaton 544
1S0 15223-1 Catalogue number Catalog number 5.1.6 CONTENT Content
. Sterilized using aseptic Sterilized using aseptic Caution: Federal (USA) law restricts this device|
150152231 | ISTERILE| A p ing techniq p ing techniques 522 to sale by or on the order of a physician
1S0 152231 Do not resterilize Do not resterilize 526 *ISO 15223-1: 2016, Medical Devices-Symbols to be used with medical device labels, labeling and
Do ot use T oack 5 TToww— o information to be supplied, Part 1: General requirements
. o not use if package o not use if the product sterile barrier or its
18015223-1 @ is damaged packaging is compromised 528




Additional symbols on the product labeling that are not required by the US FD&C Act: VASCU-GUARD is packaged in a container filled with sterile, non-pyrogenic water containing
propylene oxide. The contents of the unopened, undamaged container are sterile.

Symbol Symbol Meaning VASCU-GUARD is MR Safe.

VASCU-GUARD utilizes animal tissue; patient must be informed prior to any procedure.

[MADE INTHE U5.A] Made in the U.S.A VASCU-GUARD Product Models and Sizes
INDICATIONS:
[ PN | Manufacturer part number VASCU-GUARD Model Number | Size (cm) For use in peripheral vascular reconstruction
including the cgrptld, renal, iliac, femoral,
DO NOT FREEZE Do not freeze VG-0106N 1X6 profunda and tibial blood vessels.
BOVINE This product is derived from cattle VG-0108N 0.8X8 CONTRAINDICATIONS:

VASCU-GUARD is not designed, sold or
MODEL Model number VG-0110N 1X10 intended for use except as indicated.

Do not use VASCU-GUARD in patjents with

[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | | See IFU for symbol definitions VG-0209N 2%9 known sensitivity to bovine material.
DESCRIPTION:
VASCU-GUARD is prepared from bovine pericardium which is cross-linked with glutaraldehyde. The ADVERSE BEACTIONS: ) . .
pericardium is procured from cattle originating in the United States. VASCU-GUARD is chemically As with any surgical procedure, dehiscence at the surgical site, hematoma, seroma, fever and
sterilized using ethanol and propylene oxide. VASCU-GUARD has been treated with 1 molar sodium infection are possible complications. Other potential complications specific to vascular-related
hydroxide for a minimum of 60 minutes at 20 - 25°C. procedures include, but are not limited to: death, myocardial infarction, stroke, patch rupture,



aneurysm/pseudoaneurysm, thrombosis, occlusion or stenosis. Monitor patient for adverse reactions
and take appropriate therapeutic action.

Failure to rinse the product may result in a sterile inflammatory reaction (see Warnings and Rinse
Procedure).

The effect on long term surgical outcome of damaging bovine pericardium by contact with chemicals
or substances (other than saline), by freezing, or by exposure to steam, gas (ethylene oxide), or
radiation sterilization has not been investigated (see Warnings).

Use of product following compromise in sterility may result in infection (see Warnings).

When used as a bioprosthetic heart valve, bovine pericardium has been reported to show mechanical
disruption of leaflets and mineralization resulting in early failures in some cases.

When bovine pericardium is used for pericardial closure, cases of epicardial inflammatory reactions
and adhesions of the bovine pericardium to the heart have been reported. Pericardial adhesions may
increase the difficulty of repeat sternotomy.

When used to correct simple complete transposition of the great arteries with pericardium
augmentation of the pulmonary venous channel, bovine pericardium has been reported to demonstrate
calcification, inflammation, and formation of fibrous tissue which obstructed pulmonary venous flow.

When used in animal studies for pericardial closure, bovine pericardium has been reported to show
signs of calcification. Animal studies have reported histological signs of deterioration of implanted
bovine pericardium. Findings include active phagocytosis with accompanying chronic inflammatory
infiltrate and the formation of giant cell infiltrate at the interface between bovine pericardium and
surrounding host tissues (with focal degradation of implant collagen) consistent with a host-versus-
graft reaction.

The incidence rates of host reactions (calcification, infection, rejection, adhesion, and hematological
compatibility) during use for hernia repair and peripheral vascular reconstruction have not been
investigated.

Complete heart block and complete right bundle branch block have been reported for procedures
involving cardiac repair near the atrial-ventricular conduction bundles, most notably for repair of atrial
septal defects.

Glutaraldehyde-treated bovine pericardium may undergo accelerated calcific infiltration in patients with
high calcium metabolic activity (e.g., children). This may not be a concern where the patch is exposed
to systolic pressures.

WARNINGS:
The Rinse Procedure must be followed or a sterile inflammatory reaction in the adjoining host tissue
may result. Do not pour the storage solution into the rinse bath.

To avoid damage to the product, do not expose to any chemicals or substances other than those
specified in this Rinse Procedure. Antimycotics (anti-fungals) must not come in contact with
VASCU-GUARD as they are believed to alter the cross-link characteristics of tissue fixed in aldehyde
preparations.

Do not freeze. Damage to the sterile barrier may result. Do not use if freeze indicator is activated.

The product must remain moist at all times.

Do not use VASCU-GUARD in patients with a known sensitivity to bovine material.

Synovis products differ; substitution of one product for another product may be harmful to the patient.



Do not resterilize. Do not subject to steam, gas (ethylene oxide), or radiation sterilization as these may
damage VASCU-GUARD.

Do not use if the container is not properly sealed prior to opening, as sterility may be compromised.
Do not place container in sterile field as the outside of the container is not sterile. This product is for
single use only. Once the container seal is broken, use immediately, do not reseal container or reuse
VASCU-GUARD. Any unused pieces of VASCU-GUARD must be discarded as biohazardous waste.
Failure to observe these warnings may result in surgical infection.

Clinical experience with glutaraldehyde fixed porcine xenograft heart valves indicates that fixed tissue
may be subject to late attack by the body and subsequent tissue deterioration. In a like manner, the
glutaraldehyde fixed bovine pericardium may be subject to late deterioration. The benefits of the use
of this tissue in cardiovascular repair or repair of soft tissue deficiencies must be weighed against the
possible risk of aneurysm or hemorrhage or patch weakening resulting from tissue deterioration.

PRECAUTIONS:

Rinse surgical gloves to remove glove powder prior to touching VASCU-GUARD.

Before surgery, prospective patients or their representatives should be informed about complications
which may be associated with use of this product.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. RINSE PROCEDURE

1. Remove inner container from outer cardboard package. Do not place the container in the sterile
field.

2. Examine the freeze indicator located inside the lid of the outer cardboard package. Do not use if
activated.

3. Inspect container and package. Verify shrink wrap and tamper-evident tape are intact. Do not use if
there is evidence of tampering, moisture or leakage.

4. Open inner container. Use sterile, atraumatic forceps to grasp the edge of the patch and remove
from the container using aseptic technique. Rinse surgical gloves to remove glove powder prior to
touching the patch.

5. Immerse and agitate VASCU-GUARD, for a minimum of 3 minutes, in a sterile basin containing
500 ml of sterile physiologic saline (0.9% NaCl). Do not pour the storage solution into the sterile
physiologic saline. At the surgeon’s discretion the 500 ml rinse solution may contain one of the
following antibiotic treatments: ampicillin & gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxime, neomycin,
and vancomycin. Testing has shown that VASCU-GUARD is not adversely affected by treatment with
the antibiotics listed. The effects of other antibiotics on VASCU-GUARD have not been tested. The
long term effects of antibiotic treatments on VASCU-GUARD have not been assessed. Do not use
antibiotics contrary to the antibiotic manufacturer’s instructions.

6. Keep the patch immersed in sterile saline until ready to use. THE PATCH MUST REMAIN MOIST AT
ALL TIMES.

IL IMPLANT INSTRUCTIONS

1. The patch may be tailored during surgery to meet the surgeon’s needs.

2. Visually examine both sides of the VASCU-GUARD patch. If one side appears smoother, implant the
smoother surface so that it faces the blood flow surface.

3. VASCU-GUARD may be sutured, clipped, or stapled to the edge of the host tissue or vessel.

4. When implanting by suture, suture bites should be taken 2 to 3 millimeters from the edge of the
graft.



5. The graft should be applied and fixed in place carefully to obtain best results.

6. Discard any unused pieces of VASCU-GUARD in biohazardous waste. VASCU-GUARD cannot be
resterilized or reused.

STORAGE:
Do not freeze. Store at room temperature 20°C - 25°C (68°F - 77°F).

DISPOSAL
Any packaging or components exposed to human tissue/fluids should be disposed of per hospital
protocols. Any opened, unused components should be discarded due to compromised sterility.

DISCLAIMER OF WARRANTIES:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (A Subsidiary of Baxter International Inc.) warrants that
reasonable care has been used in the manufacture of this device. As a result of biological differences
in individuals, no product is 100% effective under all circumstances. Because of this fact and since
SLT has no control over the conditions under which the device is used, diagnosis of the patient,
methods of administration or its handling after it leaves its possession, SLT does not warrant either
a good effect or against an ill effect following its use. SLT will replace any device which is defective
at the time of shipment. No representative of SLT may change any of the foregoing or assume any
additional liability or responsibility in connection with this device.



Symboles indiqués sur I'étiquetage

Glossaire des symboles conformément a la loi américaine sur les aliments, les médicaments

et les cosmétiques :

Conserver a une température
e )

180 15223-1* d Fabricant Fabricant 511 1S0 15223-1 Limite de temy 537
Représentant autorisé Représentant autorisé I'Uni

150 15223-1| [EC]REP] |:ﬁﬁir§,?en arll' autorisé dans eprfgen ant autorisé dans Union 512 180 15223-1 ® Ne pas réutiliser Ne pas réutiliser 542

180152231 E Date de péremption Date de péremption 514 1S0 15223-1 [:E:I Consulter le mode d’emploi| Consulter le mode d’emploi 543

180 15223-1 Code de lot Numéro e lot 51.5 1S015223-1 é Mise en garde Mise en garde : Consulter le mode d’emploi 544

9 pour les avertissements et les mises en garde o
1S015223-1| | REF Numéro de catalogue Numéro de catalogue 516
e | Siisé a laide de Stériisé & aide de techniques de — cortens

10 15223-1 |[STERILE[ A techniques de traitement iraitement aseptiques 522 Mise,en garde : La législation fédérale

aseptiques des Etats-Unis stipule que ce dispositif
g il il doit étre vendu par un médecin ou sur
180 15223-1 Ne pas restériliser Ne pas restériliser 526 ord médicale
150 15223-1 @ Ne pas utiliser si I'emballage gleé!%agol#l'gfgrrnlgg?fgi'tsﬂnsglggglﬁg}eﬂenIe 528 *ISO 15223-1 : 2016, Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage

est endommagé

est endommagé
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Symboles supplémentaires sur les étiquettes du produit qui ne sont pas requis en vertu de la loi VASCU-GUARD est conditionné dans un conteneur rempli d’eau stérile non pyrogéne contenant

américaine sur les aliments, les médicaments et les cosmétiques (FD&C Act) : de I'oxyde de propyléne. Le contenu du conteneur non ouvert et non endommagé est stérile.
Symbol Sianification d bol VASCU-GUARD est compatible avec I'lRM.
ymbole Igniiication du symbole VASCU-GUARD utilise des tissus d’origine animale ; le patient doit en étre informé avant toute
MADE IN THE US.A Fabriqué aux Etats-Unis. intervention.
-Uris.
Produit VASCU-GUARD Modeles et tailles ~ INDICATIONS :
. " ) Pour une utilisation en reconstruction vasculaire
m Numéro de piéce du fabricant ngﬁ)uéglrjn%%[gle Taille (cm) périphérique comprenant les vaisseaux
N | sanguins carotidiens, rénausx, iliaques,
© pas congeler VG-0106N 1X6 fémoraux, profonds et tibiaux.
BOVINE Ce produit est un dérivé de bovins VG-0108N 08X8 CONTRE-INDICATIONS :
" ! VASCU-GUARD n’est pas congu, vendu
MODEL Numéro de modele ou destiné & étre utilisé autrement que selon
VG-0110N 1X10 les indications.
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS ] | Voir e manuel d'utiisation pour la définition des symboles Ne pas utiliser VASCU-GUARD chez les patients
VG-0209N 29 présentant une sensibilité connue aux matiéres

d’origine bovine.

DESCRIPTION: o ) y REACTIONS INDESIRABLES :

VASCU-GUARD est préparé a partir de péricarde bovin réticulé avec du glutaraldéhyde. Le péricarde  Gomme pour toute intervention chirurgicale, les complications possibles incluent déhiscence au
provient de bovins originaires des Etats-Unis. VASCU-GUARD est stérilisé chimiquement a 'éthanol  niveau du site opératoire, hématome, sérome, fiévre et infection. D'autres complications potentielles
et al'oxyde de propylene. VASCU-GUARD a été traité a 'hydroxyde de sodium de concentration spécifiques aux procédures associées au systéme vasculaire comprennent, sans s’y limiter :

molaire de 1 pendant au moins 60 minutes entre 20 et 25 °C. déces, infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral, rupture de patch, anévrisme/pseudo-



anévrisme, thrombose, épanchement, occlusion ou sténose. Surveiller le patient pour les effets
indésirables et prendre les mesures thérapeutiques appropriées.

Le fait de ne pas rincer le produit peut entrainer une réaction inflammatoire stérile (voir Avertissements
et Procédure de ringage).

Leffet sur le résultat chirurgical a long terme de 'endommagement du péricarde bovin par contact
avec des produits chimiques ou des substances (autres que du sérum physiologique), par congélation
ou par exposition & une stérilisation a la vapeur, au gaz (oxyde d’éthyléne) ou par irradiation n'a pas
été étudié (voir Avertissements).

Lutilisation du produit aprés compromission de la stérilité peut entrainer une infection (voir
Avertissements).

Lorsqu'il est utilisé comme valve cardiaque bioprothétique, il a été rapporté que le péricarde bovin
montre des dislocations mécaniques des feuillets et une minéralisation entrainant des défaillances
précoces dans certains cas.

Lorsque le péricarde bovin est utilisé pour une fermeture péricardique, des cas de réactions
inflammatoires épicardiques et d’adhérences du péricarde bovin au coeur ont été rapportés. Les
adhérences péricardiques peuvent rendre plus difficile une nouvelle sternotomie.

Lorsqu'il est utilisé pour corriger une transposition simple compléte des gros vaisseaux avec
augmentation péricardique du canal veineux pulmonaire, il a été rapporté que le péricarde bovin
montrait des calcifications, inflammations, et formations de tissus fibreux qui obstruaient le flux
veineux pulmonaire.

Lors de son utilisation dans le cadre d’études animales pour la fermeture du péricarde, il a été
rapporte que le péricarde bovin montrait des signes de calcification. Des études animales ont rapporté
des signes histologiques de détérioration du péricarde bovin implanté. Les résultats comprennent

une phagocytose active accompagnée d’un infiltrat inflammatoire chronique et la formation d'infiltrat
de cellules géantes a I'interface entre le péricarde bovin et les tissus environnants de I'héte (avec une
dégradation focale du collagéne de I'implant) compatible avec une réaction héte contre greffe.

Les taux d'incidence de réactions de I'héte (calcification, infection, rejet, adhérence et compatibilité
hématologique) lors de I'utilisation pour réparation d’une hernie et reconstruction vasculaire
périphérique n’ont pas été investigués.

Un bloc cardiaque complet et un bloc de branche droite complet ont été rapportés pour des
procédures impliquant une réparation cardiaque a proximité des faisceaux de conduction auriculaire-
ventriculaire, notamment pour la réparation des anomalies septales auriculaires.

Le péricarde bovin traité au glutaraldéhyde peut subir une infiltration calcifiée accélérée chez les
patients présentant une activité métabolique élevée du calcium (chez les enfants, par exemple). Cela
peut ne pas poser de probleme lorsque le patch est exposé a des pressions systoliques.

AVERTISSEMENTS :

La procédure de ringage doit impérativement étre suivie, sinon il peut en résulter une réaction
inflammatoire stérile dans le tissu hote adjacent. Ne pas verser la solution de conservation dans le
bain de rincage.

Pour éviter d’'endommager le produit, ne I'exposer a aucun produit chimique ou substance autre
que ceux spécifiés dans cette procédure de ringage. Des antimycotiques (antifongiques) ne doivent
pas entrer en contact avec VASCU-GUARD car ils sont susceptibles daltérer les caractéristiques de
réticulation des tissus fixés dans des préparations a I‘aldéhyde.

Ne pas congeler. Cela pourrait endommager la barriere stérile. Ne pas utiliser si I'indicateur de gel est
activé.



Le produit doit rester humide a tout moment.

Ne pas utiliser VASCU-GUARD chez les patients présentant une sensibilité connue aux matieres
d’origine bovine.

Les produits Synovis ne sont pas tous identiques ; le remplacement d’un produit par un autre peut
étre nocif pour le patient.

Ne pas restériliser. Ne pas soumettre a une stérilisation a la vapeur, au gaz (oxyde d’éthyléne)
ou par irradiation car cela pourrait endommager VASCU-GUARD.

Ne pas utiliser si le conteneur n’est pas correctement scellé avant ouverture, car la stérilité peut étre
compromise. Ne placer pas le conteneur dans un champ stérile car I'extérieur du conteneur n’est pas
stérile. Ce produit est a usage unique. Une fois le scellé du conteneur rompu, utiliser immédiatement,
ne pas refermer le conteneur ni réutiliser VASCU-GUARD. Tous les morceaux de VASCU-GUARD

non utilisés doivent étre jetés en tant que déchets présentant un danger biologique. Le non-respect
de ces avertissements peut entrainer une infection chirurgicale.

L'expérience clinique avec les xénogreffes porcines de valves cardiaques fixées au glutaraldéhyde
indique que le tissu fixé peut étre sujet a une attaque tardive de I'organisme entrainant une
détérioration tissulaire. De la méme maniére, le péricarde bovin fixé au glutaraldéhyde peut étre sujet a
une détérioration tardive. Les bénéfices de I'utilisation de ce tissu dans la réparation cardiovasculaire
ou la réparation des déficiences des tissus mous doivent étre mis en balance avec le risque possible
d’anévrisme ou d’hémorragie ou d’affaiblissement du patch résultant d’une détérioration des tissus.

PRECAUTIONS :
Rincer les gants chirurgicaux pour en éliminer la poudre avant de toucher VASCU-GUARD.

Avant l'intervention chirurgicale, les patients potentiels ou leurs représentants doivent étre informés
des complications susceptibles d’étre associées a I'utilisation de ce produit.

MODE D’EMPLOI :

1. PROCEDURE DE RINGAGE
1. Retirer le conteneur intérieur de 'emballage extérieur en carton. Ne poser pas le conteneur dans
le champ stérile.

2. Examiner 'indicateur de gel situé a I'intérieur du couvercle de I'emballage extérieur en carton. Ne
pas utiliser s'il est activé.

3. Inspecter le conteneur et 'emballage. Vérifier que I'enveloppe rétractable et le ruban inviolable sont
intacts. Ne pas utiliser s'il y a des signes d’altération, d’humidité ou de fuite.

4. Ouvrir le conteneur intérieur. Utiliser des pinces atraumatiques stériles pour saisir le bord du patch
et le retirer du conteneur en utilisant une technique aseptique. Rincer les gants chirurgicaux pour en
éliminer la poudre avant de toucher le patch.

5. Immerger et agiter VASCU-GUARD, pendant au moins 3 minutes, dans un bassin stérile contenant
500 ml de sérum physiologique stérile (0,9 % de NaCl). Ne pas verser la solution de conservation
dans la solution saline physiologique stérile. A la discrétion du chirurgien, la solution de rincage
de 500 ml peut contenir I'un des traitements antibiotiques suivants : ampicilline et gentamicine,
bacitracine, céfazoline, céfotaxime, néomycine et vancomycine. Les essais effectués ont montré
que VASCU-GUARD n’est pas affecté par I'emploi des antibiotiques énumérés. Les effets d’autres
antibiotiques sur VASCU-GUARD n’ont pas été testés. Les effets a long terme des traitements
antibiotiques sur VASCU-GUARD n’ont pas été évalués. N'utiliser les antibiotiques qu’en
respectant scrupuleusement les instructions du fabricant.

. Maintenir le patch immergé dans une solution saline stérile jusqu’a son utilisation. LE PATCH DOIT
RESTER HUMIDE EN PERMANENCE.

o
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IIl. INSTRUCTIONS D’'IMPLANTATION
1. Le patch peut étre taillé sur mesure pendant I'intervention chirurgicale pour répondre aux besoins
du chirurgien.

2. Inspecter visuellement les deux cotés du patch VASCU-GUARD. Si un coté semble plus lisse,
implanter ce c6té en regard de la surface de la circulation sanguine.

3. VASCU-GUARD peut étre suturé, clipsé ou agrafé au bord du tissu ou du vaisseau héte.

4. Lorsqu'il est implanté par suture, les piqlres de suture doivent étre réalisées a 2 a 3 millimétres
du bord de la greffe.

5. La greffe doit étre appliquée et fixée soigneusement pour obtenir les meilleurs résultats.

6. Jeter les morceaux de VASCU-GUARD non utilisés avec les déchets présentant un danger
biologique. VASCU-GUARD ne peut étre ni restérilisé ni réutilisé.

CONSERVATION :
Ne pas congeler. Conserver a température ambiante entre 20 et 25 °C (68 et 77 °F).

MISE AU REBUT

Tout emballage ou composant exposé a des tissus/fluides humains doit étre éliminé conformément
aux protocoles hospitaliers. Tous les composants ouverts et non utilisés doivent étre éliminés car leur
stérilité est compromise.

EXCLUSION DE GARANTIES :

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (filiale de Baxter International Inc.) garantit qu’un soin particulier
a été apporté lors de la fabrication de ce dispositif. En raison des différences biologiques propres a
chaque individu, aucun produit n’est efficace a 100 % en toutes circonstances. De ce fait, et comme
SLT n’a aucun contréle sur les conditions dans lesquelles le dispositif est utilisé, sur le diagnostic du
patient, sur les méthodes de gestion ou sur la manipulation du dispositif une fois qu'il n’est plus en sa
possession, SLT ne peut garantir quelque effet, bon ou mauvais, suite a son utilisation. SLT remplacera
tout dispositif s’avérant défectueux au moment de la livraison. Aucun représentant de SLT ne peut
modifier les clauses qui précédent ni assumer des responsabilités supplémentaires en relation avec

ce dispositif.



Auf der Kennzeichnung verwendete Symbole
Symbolverzeichnis gemaB US FD&C Act:

Bezeichnung Nummer des Bezeichnung Nummer des
Norm Symbol ‘ des Symbols ‘ Bedeutung des Symbols Symbols Norm ‘ Symbol ‘ des Symbols Bedeutung des Symbols Symbols
1S0 15223-1* M Hersteller Hersteller 511 1S0 15223-1 ,Y Temg t g | Beil llierter Raumtemperatur lagern 537
15015223-1 | [EC]REP) E machtigterinder | Bevolmachigterinder 512 150 15223-1 ® Nicht wiederverwenden | Nicht wiederverwenden 542
50162281 | §3 | Veralsd Verfalsd: 514 sots2281 | [[3] | Sebrauchsanvielsung | Gopraychsanweisung beachten 543
- LOT Vorsicht: Zu Wamhinweisen
0162231 | [LOT] | Chagencace Losnumimer M5 || wotezst | A\ | vorsion ur Vorscismaafmn i 544
ebrauchsanweisung beachten
180 15223-1 Katal Katal 516 9
— [[CONTENT | Inhalt
Sterilisation durch o "
180 15223-1 ||STERILE| A - Sterilisation durch aseptische Herstellun, 522
aseptische Herstellung Visation du P g Vorsicht: Laut Gesetz st der Verkauf
150 162231 Nichtresteriisioren | Nicht resteriseren 526 oo el vt
Bei beschadigter Wenn die sterile Barriere oder die hin gestattet.
180 15223-1 @ Verpackung nicht Verpackung beschadigt wurde, darf das 528 *ISO 15223-1: 2016, Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
verwenden Produkt nicht verwendet werden. Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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Weitere Symbole auf der Produktkennzeichnung, die nicht im US FD&C Act vorgeschrieben sind:

Symbol Bedeutung des Symbols

Hergestelltin den USA
m Artikelnummer des Herstellers
Nicht einfrieren

Aus Rindern gewonnenes Produkt

VASCU-GUARD wird in einem Behalter abgepackt, der mit sterilem, nicht pyrogenem Wasser gefiillt
ist, das Propylenoxid enthélt. Der Inhalt des ungedffneten, unbeschadigten Behélters ist steril.
VASCU-GUARD ist MR-sicher.

VASCU-GUARD verwendet Gewebe tierischer Herkunft. Der Patient muss vor jeglichem Eingriff
hieriiber informiert werden.
VASCU-GUARD-Produkt -
Modelle und GréBen

VASCU-GUARD-Modell-

INDIKATIONEN:

Zur Verwendung bei der peripheren

Modellnummer

Symboldefinitionen siehe Gebrauchsanweisung

[SEE IFU FOR sYMBOL DEFINITIONS |

BESCHREIBUNG:

VASCU-GUARD wird aus Rinderperikard gewonnen, das mit Glutaraldehyd vernetzt ist. Das Perikard
stammt von Rindern aus den USA. VASCU-GUARD wird mithilfe von Ethanol und Propylenoxid
chemisch sterilisiert. VASCU-GUARD wird mindestens 60 Minuten lang bei 20-25 °C mit 1-molarem
Natriumhydroxid behandelt.

6 GefaBrekonstruktion einschlieBlich Karotis-,
nummer Sl ) Renalis-, lliaka-, Femoralis-, Profunda- und
VG-0106N 16 Tibialis-GefaBen.

KONTRAINDIKATIONEN:
VG-0108N 0,8%8 VASCU-GUARD ist nicht fiir andere als die
angegebenen Indikationen vorgesehen oder
VG-0110N 1X10 bestimmt und wird nicht dafiir angeboten.
Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
VG-0209N 2X9 gegentiber aus Rindern gewonnenem Material
darf VASCU-GUARD nicht eingesetzt werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff gehdren Dehiszenz am Operationssitus, Hamatom, Serom, Fieber
und Infektion zu den méglichen Komplikationen. Weitere, fiir GefaBeingriffe spezifische potenzielle
Komplikationen sind insbesondere: Tod, Myokardinfarkt, Schlaganfall, Patch-Ruptur, Aneurysma/
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Pseudoaneurysma, Thrombose, Okklusion und Stenose. Den Patienten auf unerwiinschte Reaktionen
tiberwachen und geeignete therapeutische MaBnahmen einleiten.

Wenn versdumt wird, das Produkt zu spiilen, kann dies zu einer sterilen Entziindungsreaktion fiihren
(siehe ,Warnhinweise" und ,Spiilvorgang*).

Die Auswirkungen auf das langftistige chirurgische Ergebnis aufgrund einer Schadigung des
Rinderperikards durch Kontakt mit Chemikalien oder Substanzen (ausgenommen Kochsalzlésung),
durch Einfrieren oder durch Sterilisation mittels Dampf, Gas (Ethylenoxid) oder Bestrahlung wurden
bislang nicht untersucht (siehe ,Warnhinweise®).

Die Verwendung des Produkts nach einer Beeintrachtigung der Sterilitat kann zu einer Infektion fiihren
(siehe ,Warnhinweise®).

Es liegen Berichte tiber eine mechanische Stérung der Klappensegel und Mineralisierung, die in
manchen Féllen zum friihzeitigen Versagen gefiihrt hat, bei Verwendung von Rinderperikard als
Herzklappen-Bioprothese vor.

Es liegen Berichte iiber Félle von Entziindungsreaktionen des Epikards und Adh&sionen des
Rinderperikards am Herzen bei Verwendung von Rinderperikard fiir den Perikardverschluss vor.
Perikardadhasionen kénnen eine erneute Sternotomie erschweren.

Es liegen Berichte (iber Kalzifizierung, Entziindung und Bildung von Fasergewebe, das den Fluss in
den Lungenvenen behinderte, bei Verwendung von Rinderperikard fiir die Korrektur der einfachen
kompletten Transposition der groBen Arterien mit Perikardaugmentation des Lungenvenenkanals vor.

Es liegen Berichte tiber Anzeichen von Kalzifizierung bei Verwendung von Rinderperikard fiir den
Perikardverschluss in Tierversuchen vor. Es liegen Berichte (iber histologische Anzeichen eines Abbaus
von implantiertem Rinderperikard in Tierversuchen vor. Zu den Befunden gehéren aktive Phagozytose
mit konkomitantem chronischem inflammatorischem Infiltrat und Bildung von Riesenzelleninfiltrat

an der Kontaktstelle von Rlnderpenkard und umliegendem Wirtsgewebe (mit fokalem Abbau des
Implantatkollagens), die mit einer Host-versus-Graft-Reaktion vereinbar sind.

Die Inzidenzraten fiir Wirtsreaktionen (Kalzifizierung, Infektion, AbstoBung, Adhasion und
hamatologische Kompatibilitat) bei Verwendung fiir die Hernienreparatur und periphere
GefaBrekonstruktion wurden bislang nicht untersucht.

Es liegen Berichte iiber kompletten AV-Block und kompletten Rechtsschenkelblock bei Eingriffen mit
Herzreparaturen in der Nahe der atrioventrikularen Leitungsbiindel, insbesondere bei Reparaturen von
Vorhofseptumdefekten, vor.

Mit Glutaraldehyd behandeltes Rinderperikard unterliegt bei Patienten mit hoher Aktivitat des
Calciumstoffwechsels (z. B. Kindern) eventuell einer beschleunigten Calciuminfiltration. Dies ist in
Situationen, in denen der Patch dem systolischen Druck ausgesetzt ist, eventuell unbedenklich.

WARNHINWEISE:
Der Spiilvorgang ist einzuhalten. Andernfalls kann es zu einer sterilen Entziindungsreaktion im
umliegenden Wirtsgewebe kommen. Die Aufbewahrungsldsung nicht in das Spilbad schiitten.

Um eine Beschadigung des Produkts zu vermeiden, darf es nicht mit anderen Chemikalien oder
Substanzen in Kontakt kommen als im vorliegenden Spiilvorgang angegeben. Antimykotika
(pilzhemmende Substanzen) diirfen nicht mit VASCU-GUARD in Kontakt kommen, da davon
ausgegangen wird, dass diese die Vernetzungseigenschaften von in Aldehydpraparaten fixiertem
Gewebe verandern.

Nicht einfrieren. Dabei kann die Sterilbarriere beschadigt werden. Nicht verwenden, wenn der
Frostindikator aktiviert wurde.

Das Produkt muss jederzeit feucht gehalten werden.
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Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber aus Rindern gewonnenem Material darf
VASCU-GUARD nicht eingesetzt werden.

Es bestehen Unterschiede zwischen Synovis-Produkten. Die Verwendung eines Produkts anstelle
eines anderen kann fiir den Patienten schédlich sein.

Nicht resterilisieren. Nicht mittels Dampf, Gas (Ethylenoxid) oder Bestrahlung sterilisieren, da
VASCU-GUARD dadurch beschadigt werden kann.

Nicht verwenden, wenn der Behalter vor dem Offnen nicht ordnungsgema versiegelt ist, da die
Sterilitat beeintrachtigt sein kann. Den Behélter nicht in den sterilen Bereich bringen, da seine
AuBenseite nicht steril ist. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach dem
Offnen der Behalterversiegelung muss es sofort verwendet werden. Den Behélter nicht wieder
verschlieBen und VASCU-GUARD nicht wieder verwenden. Jegliche nicht verwendete Anteile von
VASCU-GUARD miissen als biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden. Bei Nichteinhaltung dieser
Warnhinweise kann es zu einer chirurgischen Infektion kommen.

Die klinische Erfahrung mit in Glutaraldehyd fixierten Xenograft-Herzklappen von Schweinen hat
gezeigt, dass fixiertes Gewebe verzogert vom Kérper angegriffen und im Gefolge abgebaut werden
kann. Das in Glutaraldehyd fixierte Rinderperikard unterliegt eventuell einem &hnlichen verzogerten
Abbau. Der Nutzen der Verwendung dieses Gewebes bei kardiovaskularen Reparaturen bzw.
Reparaturen von Weichteildefekten muss gegen das mégliche Risiko eines Aneurysmas, einer Blutung
oder einer Schwachung des Patches durch Gewebeabbau abgewogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
Die OP-Handschuhe abspiilen, um das Puder zu entfernen, bevor VASCU-GUARD beriihrt wird.

Vor der Operation miissen prospektive Patienten bzw. deren Vertreter iber Komplikationen informiert
werden, die mit der Verwendung dieses Produkts einhergehen kénnen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. SPULVORGANG
1. Den Innenbehélter aus der &uBeren Pappschachtel nehmen. Den Behélter nicht in den sterilen
Bereich bringen.

2. Den innen am Deckel der &uBeren Pappschachtel angebrachten Frostindikator untersuchen.
Nicht verwenden, wenn dieser aktiviert wurde.

3. Den Behélter und die Verpackung inspizieren. Bestatigen, dass die Schrumpffolie und das
manipulationssichere Klebeband intakt sind. Bei Anzeichen von Manipulationen, Feuchtigkeit oder
Auslaufen nicht verwenden.

4. Den Innenbehalter 6ffnen. Den Rand des Patches mit einer sterilen atraumatischen Pinzette fassen
und den Patch in aseptischer Technik aus dem Behalter nehmen. Die OP-Handschuhe abspiilen, um
das Puder zu entfernen, bevor der Patch beriihrt wird.

5. VASCU-GUARD mindestens 3 Minuten lang in eine sterile Schiissel mit 500 ml
steriler physiologischer Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) legen und darin schwenken. Die
Aufbewahrungslésung nicht in die sterile physiologische Kochsalzldsung schiitten. Im Ermessen
des Operateurs kénnen die 500 ml Spilldsung eines der folgenden Antibiotika enthalten: Ampicillin
und Gentamicin, Bacitracin, Cefazolin, Cefotaxim, Neomycin und Vancomycin. Priifungen haben
ergeben, dass VASCU-GUARD durch eine Behandlung mit den aufgefiihrten Antibiotika nicht
beeintrachtigt wird. Die Auswirkungen anderer Antibiotika auf VASCU-GUARD wurden nicht geprilft.
Die langfristigen Wirkungen von Antibiotikabehandlungen auf VASCU-GUARD wurden nicht beurteilt.
Antibiotika nicht im Widerspruch zu den Anweisungen des Antibiotikaherstellers verwenden.

6. Den Patch in steriler Kochsalzlésung aufbewahren, bis er verwendet werden soll. DER PATCH MUSS
JEDERZEIT FEUCHT GEHALTEN WERDEN.



1. ANWEISUNGEN FUR DIE IMPLANTATION

1. Der Patch kann wahrend der Operation nach Bedarf zugeschnitten werden.

2. Beide Seiten des VASCU-GUARD-Patches optisch untersuchen. Falls eine Seite glatter erscheint,
den Patch mit dieser glatten Seite am Blutfluss anliegend implantieren.

3. VASCU-GUARD kann am Rand des Wirtsgewebes bzw. -gefaBes mit Nahtmaterial, Clips oder
Klammern angebracht werden.

4. Wenn Nahtmaterial fiir die Implantation verwendet wird, sollten die Stiche in 2 bis 3 mm Abstand
zum Rand des Implantats angelegt werden.

5. Das Implantat vorsichtig applizieren und fixieren, um die besten Ergebnisse zu erzielen.

6. Jegliche nicht verwendete Anteile von VASCU-GUARD als biologisch gefahrlichen Abfall entsorgen.
VASCU-GUARD kann weder resterilisiert noch wiederverwendet werden.

LAGERUNG:
Nicht einfrieren. Bei Raumtemperatur von 20-25 °C (68-77 °F) aufbewahren.

ENTSORGUNG

Jegliche Verpackungen oder Bestandteile, die mit Humangewebe oder Kérperflissigkeiten in Kontakt
gekommen sind, miissen gemaB den Krankenhausvorschriften entsorgt werden. Jegliche geéffnete,
jedoch nicht verwendete Bestandteile miissen entsorgt werden, da die Sterilitét beeintrachtigt ist.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (eine Tochtergesellschaft von Baxter International Inc.) garantiert
angemessene Sorgfalt bei der Herstellung dieses Produkts. Aufgrund der biologischen Unterschiede
zwischen Individuen kann kein Produkt unter allen Umsténden zu 100 % wirksam sein. Daher und

da SLT weder Kontrolle tiber die Bedingungen hat, unter denen das Produkt eingesetzt wird, noch

tiber die Diagnose des Patienten oder die Handhabung und Bedienung, nachdem das Produkt nicht
mehr in seinem Besitz ist, ibernimmt SLT weder die Garantie fiir eine gute Wirkung noch die Haftung
im Falle negativer Auswirkungen nach seiner Anwendung. SLT leistet Ersatz fiir jegliche Produkte,
die sich als zum Zeitpunkt des Versands fehlerhaft erweisen. Kein Vertreter von SLT ist berechtigt,
von vorgenannten Bestimmungen abzuweichen oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung in
Verbindung mit diesem Produkt zu Gibernehmen.



Simboli riportati sull’etichettatura
Glossario dei simboli ai sensi della legge USA FD&C Act:

Norma | Simbolo | Titolo del simbolo Significato del simbolo Ngm;glgel Norma | Simbolo | Titolo del simbolo Significato del simbolo Nt;m"el;glcoiel
180 15223-1* “ Produttore Produttore 511 180 15223-1 ,ﬂ/ Limite di temperatura Conservare a temperatura ambiente controllatyl ~ 5.3.7
. Rapp autorizzato| Rapp autorizzato per g -~ -
1S015223-1 | |EC |REP perla Comunita europea | I Comunita europea 512 180 15223-1 ® Non riutilizzare Non riutilizzare 542
50152231 |  §d | Utizzareentro Utizzare entro s14 | [wotszst| [T3] | Gearee, Consultre e Istruzoniper 'uso 543
o ) Attenzione: Consultare e istruzioni per F'uso
180 15223-1 Codice di partita Codice del lotto 515 180 15223-1 A Attenzione per informazioni sulle awertenze e sulle 544
precauzioni

180 15223-1 Numero di catalogo Numero di catalogo 5.1.6 [ConTenT | Contenuto
150 16223-1 |[STERILE[ A] ﬁ';ﬁ;)"fééztﬁ.'?:g:ﬂs di Steriizzato mediante 'impiego di tecniche 522 Attenzione: La legge federale USA limita

ione asettiche | i Processazione asettiche - la vendita di questo dispositivo a cura di

L personale medico o su prescrizione di
150152234 | (R | Nonristerizzare Non riterilzzare 526 personale medico

- Non utilizzare se la bariera sterile del *IS0O 15223-1: 2016, Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle

150 15223-1 @ Non utilizzare se la prodotto o la sua confezione sono 528 informazioni che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali

confezione é danneggiata

compromesse
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Ulteriori simboli riportati sull’etichettatura del prodotto non richiesti dalla legge USA FD&C Act: VASCU-GUARD é confezionato in un contenitore riempito con acqua sterile, apirogena contenente
ossido di propilene. Il contenuto del contenitore non aperto, integro & sterile.

Simbolo Significato del simbolo VASCU-GUARD ¢ sicuro per la RM (MR safe).

VASCU-GUARD utilizza tessuto animale; il paziente deve essere informato in merito prima che sia
Prodotto negli USA sottoposto a qualsivoglia procedura.
Modelli e misure del prodotto INDICAZIONI:
m Codice prodotto del fabbricante VASCU-GUARD Per I'uso nell’ambito di interventi di
Numero del modello di . n'co;truzior"ne qei va§i .perilferici, fra lcui carotigie,
Non congelare VASCU-GUARD Misura (cm) ;aﬂsl; iz?ingulgm renal, iliaci, femorali, profondi
BOVINE Il prodotto & derivato da bestiame VG-0106N 1X6 CONTROINDICAZIONI:
VASCU-GUARD non ¢é progettato, venduto
MODEL Numero del modello VG-0108N 08X8 o destinato a usi diversi da quelli indicati.
o L . Non usare VASCU-GUARD in pazienti con
[ SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS| | Perlac dei simboli, vedere le Istruzion per 'uso VG-0110N 1X10 nota sensibilita a materiale di origine bovina.
VG-0200N 2X9 REAZIONI AVVERSE
DESCRIZIONE: Come per qualsiasi procedura chirurgica, 'uso
VASCU-GUARD ¢ preparato con pericardio bovino reticolato fissato in glutaraldeide. ottenuto da di questo prodotto & associato a possibili
bestiame di provenienza statunitense. VASCU-GUARD é sterilizzato chimicamente con etanolo e complicanze come deiscenza sul sito chirurgico, ematoma, sieroma, febbre e infezione. Altre potenziali
ossido di propilene. VASCU-GUARD é trattato con idrossido di sodio 1 M per almeno 60 minuti a complicanze specifiche delle procedure correlate alla rete vascolare includono, in via esemplificativa ma
20-25°C. non esaustiva: morte, infarto miocardico, ictus, rottura del patch, aneurisma/pseudoaneurisma, trombosi,
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occlusione o stenosi. Monitorare il paziente per I'eventuale insorgenza di reazioni avverse e procedere ad
adeguato intervento terapeutico.

Il mancato risciacquo del prodotto puo dare luogo a una reazione infiammatoria sterile (vedere
Avvertenze e Procedura di risciacquo).

Leffetto sugli esiti chirurgici a lungo termine prodotto da un pericardio bovino non integro a seguito

di contatto con composti chimici o sostanze (diverse dalla soluzione fisiologica), congelamento o
esposizione a sterilizzazione a vapore, gas (ossido di etilene) o radiazioni non ¢ stato oggetto di
valutazione (vedere Avvertenze).

L'uso del prodotto dopo compromissione della sterilita puo dare luogo all'insorgenza di infezione
(vedere Avvertenze).

Quando usato come valvola cardiaca bioprotesica, il pericardio bovino ha dimostrato di generare

un guasto meccanico dei lembi e mineralizzazione, con esiti di fallimento precoce in alcuni casi.
Nell’'ambito dell’utilizzo del pericardio bovino per fini di chiusura pericardica, sono stati riportati casi di
reazioni infiammatorie epicardiche e adesioni del pericardio bovino al cuore. La presenza di adesioni
pericardiche puo aumentare le difficolta legate a un intervento ripetuto di sternotomia.

Per la correzione di una trasposizione semplice completa delle grandi arterie con aumento del
pericardio del canale venoso polmonare, sono state riportate nel pericardio bovino evidenze di
calcificazione, infiammazione e formazione di tessuto fibroso che ha ostruito il flusso venoso
polmonare.

Quando ha trovato impiego nell’'ambito di studi condotti su modelli animali per la chiusura perlcardlca,
il pericardio bovino ha mostrato segni di calcificazione. Gli studi sugli animali hanno riportato segni
istologici di deterioramento del pericardio bovino impiantato. | reperti includono fagocitosi attiva

con associati infiltrati infiammatori cronici e la formazione di infiltrati a cellule giganti sull’interfaccia

interposta fra il pericardio bovino e i tessuti dell’ospite circostanti (con degradazione focale del
collagene dell'impianto), compatibilmente a una reazione dell'ospite verso il trapianto.

I tassi di incidenza delle reazioni dell'ospite (calcificazione, infezione, rigetto, adesione e compatibilita
ematologica) nell’ambito dell’utilizzo per la riparazione dell’ernia e la ricostruzione dei vasi periferici
non sono stati oggetto di valutazione.

In relazione a procedure di riparazione cardiaca in prossimita dei fasci di conduzione atrio-ventricolari,
e pill precisamente riparazione dei difetti del setto interatriale, sono stati riportati casi di blocco
cardiaco completo e blocco di branca destra.

| pazienti con elevata attivita metabolica del calcio (per es., i bambini) sono a rischio aumentato

di infiltrazione calcifica accelerata del pericardio bovino trattato con glutaraldeide, fenomeno
potenzialmente evitabile quando il patch & esposto a pressioni sistoliche.

AVVERTENZE:

E necessario rispettare la Procedura di risciacquo; la mancata osservanza della procedura pud
determinare lo sviluppo di una reazione infiammatoria sterile nel tessuto adiacente dell’ospite. Non
versare la soluzione per la conservazione del prodotto nel bagno di risciacquo.

Per evitare danni al prodotto, non esporre a composti chimici o sostanze diverse da quelle
specificate nella presente Procedura di risciacquo. Gli antimicotici (antifungini) non devono entrare in
contatto con VASCU-GUARD in quanto ritenuti capaci di alterare le proprieta di reticolato del tessuto
fissato nei preparati a base di aldeide.

Non congelare. Puo pregiudicare I'integrita della barriera sterile. Non utilizzare se I'indicatore del
congelamento é attivato.

Il prodotto deve rimanere umido sempre.



Non usare VASCU-GUARD in pazienti con nota sensibilita a materiale di origine bovina.
| prodotti Synovis sono diversi: la sostituzione di un prodotto con I'altro puo nuocere al paziente.

Non risterilizzare. Non sottoporre VASCU-GUARD a sterilizzazione a vapore, gas (ossido di etilene)

o radiazioni, perché I'utilizzo di queste tecniche potrebbe arrecare danni.

Non utilizzare se il contenitore non & correttamente sigillato prima dell’apertura, perché potrebbe
essere stata pregiudicata la sterilita. Non posizionare il contenitore in campo sterile, perché I'esterno
del contenitore non & sterile. Questo prodotto & esclusivamente monouso. Quando il sigillo del
contenitore & rotto, utilizzare immediatamente, non risigillare il contenitore né riutilizzare VASCU-
GUARD.

Qualsiasi componente di VASCU-GUARD deve essere smaltito come rifiuto a rischio biologico.
La mancata osservanza di queste avvertenze potrebbe dare luogo a un’infezione chirurgica.

L'esperienza clinica acquisita con le valvole cardiache da xenotrapianto porcino fissato in glutaraldeide
indica che il tessuto fissato potrebbe essere soggetto a un attacco tardivo da parte dell’organismo

e a successivo deterioramento tissutale. Analogamente il pericardio bovino fissato in glutaraldeide
potrebbe essere soggetto a deterioramento tardivo. | benefici legati all’utilizzo di questo tessuto per
riparazione cardiovascolare o riparazione di carenze di tessuto molle devono essere soppesati rispetto
al possibile rischio di aneurisma o emorragia o indebolimento del patch da deterioramento del tessuto.

PRECAUZIONI:

Sciacquare i guanti chirurgici per eliminare la polvere dei guanti prima di toccare VASCU-GUARD.
Prima dell'intervento chirurgico, i futuri pazienti o loro rappresentanti devono essere informati in merito
alle complicanze che potrebbero essere associate all’utilizzo di questo prodotto.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. PROCEDURA DI RISCIACQUO
1. Rimuovere il contenitore interno dalla confezione in cartone esterna. Non collocare il contenitore
nel campo sterile.

2. Verificare I'indicatore di congelamento posizionato all'interno del coperchio della confezione in
cartone esterna. Evitare I'uso se I'indicatore € attivato.

3. Ispezionare contenitore e confezione. Verificare che il film termoretraibile e I'adesivo anti-
manomissione siano integri. Non usare in presenza di segni di manomissione, umidita o perdite.

4. Aprire il contenitore interno. Utilizzare una pinza sterile, atraumatica per afferrare il bordo del patch
e rimuoverlo dal contenitore adottando una tecnica asettica. Sciacquare i guanti chirurgici per
eliminare la polvere dei guanti prima di toccare il patch.

5. Immergere e agitare VASCU-GUARD, per almeno 3 minuti, in una bacinella sterile contenente
500 ml di soluzione fisiologica sterile (NaCl allo 0,9%). Non versare la soluzione per la
conservazione nella soluzione fisiologica sterile. A discrezione del chirurgo la soluzione per
risciacquo da 500 ml puo contenere uno dei seguenti trattamenti antibiotici: ampicillina e
gentamicina, bacitracina, cefazolina, cefotaxima, neomicina e vancomicina. | test hanno
dimostrato che VASCU-GUARD non subisce effetti avversi in virtll del trattamento con gli
antibiotici elencati. Gli effetti prodotti da altri antibiotici su VASCU-GUARD non sono stati oggetto
di studio. Gli effetti a lungo termine dei trattamenti antibiotici su VASCU-GUARD non sono stati
valutati. Non usare gli antibiotici in modo contrario alle rispettive istruzioni del fabbricante.

. Tenere il patch immerso nella soluzione fisiologica sterile finché non & pronto per I'uso.
IL PATCH DEVE RIMANERE UMIDO SEMPRE.

o
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II. ISTRUZIONI PER LIMPIANTO

1. Il patch puo essere tagliato su misura delle esigenze del chirurgo durante I'intervento.

2. Esaminare visivamente entrambi i lati del patch VASCU-GUARD. Se un lato risulta pitt morbido,
impiantare la superficie pili morbida in modo tale che risulti rivolta verso la superficie del flusso
sanguigno.

3. VASCU-GUARD puo essere fissato con suture, clip o staple al bordo del tessuto o del vaso
dell’ospite.

4. Quando si utilizzano le suture, i punti devono essere applicati a una distanza di 2-3 millimetri
dal bordo dellimpianto.

5. L'impianto deve essere applicato e fissato in sede con estrema attenzione al fine di ottenere
i risultati migliori.

6. Qualsiasi componente di VASCU-GUARD non utilizzato deve essere smaltito come rifiuto
a rischio biologico. VASCU-GUARD non pub essere risterilizzato o riutilizzato.

CONSERVAZIONE:

Non congelare. Conservare a temperatura ambiente 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

SMALTIMENTO

Qualsiasi confezione o componente esposti a tessuto/liquido umano devono essere smaltiti in
base ai protocolli ospedalieri. Qualsiasi componente aperto, non utilizzato deve essere smaltito
per compromessa sterilita.
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ESCLUSIONE DI GARANZIA:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (societa consociata di Baxter International Inc.) garantisce

che questo dispositivo & stato fabbricato con ragionevole cura. In virtu delle differenze biologiche
interindividuali nessun prodotto ¢é efficace al 100% in ogni circostanza. Per questo e poiché SLT

non esercita alcun controllo sulle condizioni in cui viene utilizzato il dispositivo, sulla diagnosi del
paziente, sui metodi di somministrazione o sulla manipolazione del prodotto dopo la vendita, SLT

non garantisce né un effetto positivo né contro un effetto dannoso in seguito al suo utilizzo. SLT
sostituira qualsiasi dispositivo ritenuto difettoso all’atto della spedizione. Nessun rappresentante di
SLT & autorizzato a modificare quanto sopra o ad assumersi ulteriori responsabilita in merito a questo
dispositivo.



Simbolos a los que se hace referencia en el etiquetado

Glosario de simbolos segun la Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de EE. UU.

4 p P p Numero ' ' i P ? Nimero
Norma Titulo del simbolo Significado del simbolo del simbolo Norma | Simbolo | Titulo del simbolo Significado del simbolo MelEinbalo
180 15223-1* Fabricante Fabricante 511 180 152231 ,ﬂ/ Limites de temperatura | Almacenar a temperatura ambiente controlada| ~ 5.3.7
150 16223 enla Comnidad Euronea | e Comunidad Eurapen 512 sotszzst | (R) | Noreutizar No reutifzar 542
180152231 E Fecha de caducidad Fecha de caducidad 514 180 152231 [E gg?rilélgg'ﬁss deuso | Consultarlas instrucciones de uso 543
180152231 | [LOT | | Cidigodelote Namero de lote 515 Precaucién: Consultar las instrucciones
180 152231 & Precaucion de uso para obtener informacion sobre 544
180 15223-1 Nimero de catalogo Nimero de catalogo 516 advertencias y precauciones
Esteriizado mediarte Esterilzado mediante técnicas Conterido
1S0 15223-1 ([STERILE[ A] taiCér;)lgzgge procesamiento de procesamiento asépticas 522 Precgucién: Las leyes federales de EE. UU.
restringen este dispositivo de modo que su
. " venta solo puede ser realizada por un médico
180 15223-1 No reesterilizar No reesterilizar 526 0 por orden de un facutaivo.
— No utilizar si la barrera estéril del ¥ . itari i ili i i
No utilizar si el envase ! 1SO 15223-1: 2016, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
150 15223-1 @ esta dafiado gmco‘g 0 su embalaje se encuentran 528 informacién a suministrar, Parte 1: Requisitos generales
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Simbolos adicionales indicados en el etiquetado de los productos, no exigidos por la Ley de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de EE. UU.:

VASCU-GUARD se envasa en un recipiente lleno de agua estéril apirégena que contiene oxido de
propileno. El contenido del recipiente sin abrir y sin dafios es estéril.

VASCU-GUARD es seguro para exploraciones de RM.

Simbolo Significado del simbolo PR _ ) ) -
VASCU-GUARD utiliza tejido animal; el paciente debe ser informado antes de un procedimiento.
Fabricado en EE. UU. Modelos y tamafos del producto
MADE IN THE U.S.A. abricado en VASCU-GyUARD p INDICACIONES:
. . Para uso en la reconstruccion vascular
| PN | Referencia del fabricante Nimero de modelo de Tamafio (cm) periférica, incluidas las arterias carétidas,
VASCU-GUARD renales, iliacas, vasos femorales profundos
No congelar y vasos sanguineos tibiales.
VG-0106N 1X6
BOVINE Producto obtenido de ganado CONTRAINDICACIONES:
VG-0108N 0,8X8 VASCU-GUARD no se ha disefiado ni se
MODEL Numero de modelo comercializa o estd destinado a ser utilizado
VG-0110N 1X10 para otros usos diferentes de los especificados.
Consulte las instrucciones de uso para obtener informacion sobre las No utilice VASCU-GUARD en pacientes que
[sEE 1FU FoR symeoL DEFINTIONS] | 2% &8 B e 0P VG-0200N X9 tengan sensibilidad confirmada al material
bovino.
DESCRIPCION: REACCIONES ADVERSAS:

VASCU-GUARD se prepara a partir de pericardio bovino, entrecruzado con glutaraldehido.
El pericardio se obtiene de ganado originario de Estados Unidos. VASCU-GUARD se esteriliza

quimicamente con etanol y dxido de propileno. VASCU-GUARD ha sido tratado con una solucion 1
molar de hidréxido de sodio durante un minimo de 60 minutos a una temperatura de entre 20 y 25 °C.

Al igual que con cualquier procedimiento quirtrgico, las posibles complicaciones son dehiscencia en
el sitio quirtirgico, hematoma, seroma, fiebre e infeccion. Otras posibles complicaciones especificas
de los procedimientos vasculares incluyen, entre otras: muerte, infarto de miocardio, accidente
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cerebrovascular, ruptura del parche, aneurisma/pseudoaneurisma, trombosis, oclusion o estenosis.
Vigile al paciente para detectar reacciones adversas y adopte las medidas terapéuticas adecuadas.
Si no se enjuaga el producto, puede producirse una reaccion inflamatoria estéril (consulte
Advertencias y Procedimiento de enjuague).

No se ha investigado el efecto sobre el resultado quirtirgico a largo plazo de dafiar el pericardio bovino
por contacto con productos quimicos o sustancias (aparte de solucion salina), por congelacion o por
exposicion a vapor, gas (6xido de etileno) o esterilizacién por radiacion (consulte las Advertencias).

El uso del producto después de comprometer la esterilidad puede dar lugar a infeccion
(consulte las Advertencias).

Cuando el producto se utiliza como valvula cardiaca bioprotésica, se ha notificado que el pericardio
bovino muestra una alteracion mecénica de las valvas y una mineralizacion, que da lugar a fallos
tempranos en algunos casos.

Cuando se utiliza pericardio bovino para el cierre del pericardio, se han notificado casos de reacciones
inflamatorias epicardicas y adherencias del pericardio bovino al corazén. Las adherencias pericardicas
pueden aumentar la dificultad de realizar otra esternotomia.

Cuando el pericardio bovino se ha utilizado para corregir la transposicion completa simple de

las grandes arterias con aumento pericardico del conducto venoso pulmonar, se ha notificado
calcificacion, inflamacién y formacién de tejido fibroso en el pericardio bovino, que obstruye el flujo
venoso pulmonar.

Cuando el pericardio bovino se ha utilizado para el cierre del pericardio en estudios con animales, se
han notificado signos de calcificacion. En estudios en animales se han notificado signos histoldgicos
de deterioro del pericardio bovino implantado. Los hallazgos incluyen fagocitosis activa acompanada
de infiltrado inflamatorio crénico y formacién de infiltrado de células gigantes en la unién entre

el pericardio bovino y los tejidos huésped circundantes (con degradacién focal del colageno del
implante), indicativo de una reaccion huésped contra injerto.

No se han investigado las tasas de incidencia de reacciones huésped (calcificacion, infeccion,
rechazo, adhesién y compatibilidad hematoldgica) durante el uso para la reparacién de hernias y
reconstruccion vascular periférica.

Se ha notificado el bloqueo cardiaco completo y bloqueo cardiaco completo del haz derecho
para procedimientos que implican reparacion cardiaca cerca de los haces de conduccion
auriculoventricular, especialmente para la reparacion de defectos del tabique auricular.

El pericardio bovino tratado con glutaraldehido puede experimentar una infiltracion calcificada
acelerada en pacientes con una elevada actividad metabdlica del calcio (p. €j., en nifios). Puede que
este efecto no suponga un problema cuando el parche esta expuesto a presiones sistdlicas.

ADVERTENCIAS:

Debe seguirse el procedimiento de enjuague; de lo contrario, puede producirse una reaccion
inflamatoria estéril en el tejido huésped adyacente. No vierta la solucién de conservacion en el baiio
de enjuague.

Para evitar dafos al producto, no lo exponga a ningtin producto quimico o sustancia distintos de los
especificados en este Procedimiento de enjuague. Los antimicéticos (antiftingicos) no deben entrar en
contacto con VASCU-GUARD, ya que se cree que alteran las caracteristicas entrecruzadas del tejido
fijado en preparaciones de aldehidos.

No congelar. Pueden producirse dafios en la barrera estéril. No utilice el producto si el indicador de
congelacion esta activado.

El producto debe mantenerse himedo en todo momento.
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No utilice VASCU-GUARD en pacientes que tengan sensibilidad confirmada al material bovino.

Los productos Synovis tienen caracteristicas diferentes; la sustitucién de un producto por otro
producto puede ser perjudicial para el paciente.

No reesterilizar. No realice una esterilizacion por vapor, gas (6xido de etileno) o por radiacién, ya que
pueden danar el VASCU-GUARD.

No utilice el producto si el recipiente no esta sellado correctamente antes de abrirlo, ya que podria
haberse alterado la esterilidad. No coloque el recipiente en un campo estéril ya que el exterior del
recipiente no es estéril. El producto es tinicamente para un solo uso. Una vez que se haya roto el
sello del recipiente, Uselo de inmediato y no vuelva a sellar el recipiente ni reutilice VASCU-GUARD.
Cualquier parte no utilizada de VASCU-GUARD debe desecharse como residuo biopeligroso. El
incumplimiento de estas advertencias puede provocar una infeccion quirdrgica.

La experiencia clinica con valvulas cardiacas de xenoinjerto porcino fijado con glutaraldehido indica
que el tejido fijado puede sufrir una reaccion adversa tardia del organismo, con el consiguiente
deterioro tisular. De manera similar, el pericardio bovino fijado con glutaraldehido puede sufrir un
deterioro tardio. Los beneficios del uso de este tejido en la reparacién cardiovascular o reparacién de
deficiencias de tejidos blandos deben sopesarse frente al posible riesgo de aneurisma o hemorragia o
debilitamiento del parche como resultado del deterioro tisular.

PRECAUCIONES:

Enjuague los guantes quirtirgicos para quitarse el polvo antes de tocar VASCU-GUARD.

Antes de la intervencion quirdrgica, debe informarse a los posibles pacientes o sus representantes
de las complicaciones que puedan estar asociadas al uso de este producto.

INSTRUCCIONES DE USO:

I. PROCEDIMIENTO DE ENJUAGUE
1. Saque el recipiente interior del paquete de carton exterior. No coloque el recipiente en el campo
estéril.

2. Verifique el indicador de congelacion situado dentro de la tapa del paquete de cartén exterior. No
utilice el producto si esta activado.

3. Inspeccione el recipiente y el paquete. Verifique que la envoltura retractil y la cinta a prueba de
manipulaciones estén intactas. No utilice el producto si hay evidencia de manipulacién, humedad o
fugas.

4. Abra el recipiente interior. Utilice unas pinzas atraumaticas y estériles para sujetar el borde del
parche y saquelo del recipiente mediante una técnica aséptica. Enjuague los guantes quirtrgicos
para quitarse el polvo antes de tocar el parche.

5. Sumerja y agite VASCU-GUARD, durante un minimo de 3 minutos, en un recipiente estéril que
contenga 500 ml de solucion salina fisioldgica estéril (NaCl al 0,9 %). No vierta la solucién de
conservacion en la solucion salina fisioldgica estéril. A criterio del cirujano, la solucion de enjuague
de 500 ml puede contener uno de los siguientes antibiéticos: ampicilina y gentamicina, bacitracina,
cefazolina, cefotaxima, neomicina y vancomicina. Las pruebas han demostrado que VASCU-GUARD
no se ve afectado negativamente por el tratamiento con los antibiéticos indicados. No se han
probado los efectos de otros antibiéticos sobre VASCU-GUARD. No se han evaluado los efectos
a largo plazo de los antibidticos en VASCU-GUARD. No utilice antibiéticos de forma distinta a la
indicada en las instrucciones del fabricante de los antibiéticos.
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6. Mantenga el parche sumergido en solucion salina estéril hasta que esté listo para el uso.
EL PARCHE DEBE MANTENERSE HUMEDO EN TODO MOMENTO.

IIl. INSTRUCCIONES DE IMPLANTE

1. El parche puede adaptarse durante la intervencion quirdrgica para satisfacer las necesidades del
cirujano.

2. Examine visualmente las dos caras del parche VASCU-GUARD. Si una cara parece mas lisa,

implante la superficie mas lisa de modo que esté orientada hacia la superficie del flujo sanguineo.

3. VASCU-GUARD puede suturarse, cortarse o graparse al borde del tejido o vaso huésped.

4. Cuando se implante mediante sutura, los puntos de sutura deben aplicarse de 2 a 3 milimetros
desde el borde del injerto.

5. El injerto debe aplicarse y fijarse con cuidado en su sitio para obtener los mejores resultados.
6. Deseche las partes no utilizadas de VASCU-GUARD como residuo biopeligroso. VASCU-GUARD
no puede reesterilizarse ni reutilizarse.

ALMACENAMIENTO:
No congelar. Guarde el producto a temperatura ambiente entre 20 °C y 25 °C (entre 68 °F y 77 °F).

ELIMINACION

Todos los embalajes o componentes expuestos a tejidos/fluidos humanos deben eliminarse segun

los protocolos del hospital. Todos los componentes abiertos no utilizados deben desecharse, ya que

su esterilidad estara afectada.

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS:
Synovis Life Technologies, Inc. (SLT), filial de Baxter International Inc., garantiza que se ha aplicado
un cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo. Debido a las diferencias biolégicas entre
personas, ninglin producto es eficaz al 100 % en todas las circunstancias. Por este hecho y dado
que SLT no tiene control alguno sobre las condiciones en las que se emplea este dispositivo, el
diagndstico del paciente, los métodos de administracion o su manipulacion una vez que deja de estar
a su disposicion, SLT no garantiza ningun efecto, ya sea positivo o contra un efecto adverso, tras

su uso. SLT sustituira cualquier dispositivo que esté defectuoso en el momento del envio. Ningtn
representante de SLT podra modificar las clausulas anteriores ni asumir ninguna responsabilidad
adicional en relacién con este dispositivo.
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Symbolen op de etiketten
Verklarende symbolenlijst onder de US FD&C Act:

m Symbool Naam symbool Betekenis symbool y#mmt;ggrl Norm | Symbool |  Naam symbool Betekenis symbool g;‘r{l"b'g%ﬁ

180 15223-1 /ﬂ/ Temperatuurlimieten Bewaren bij een geregelde kamertemperatuur | 5.3.7
180 15223-1 ® Niet opnieuw gebruiken Niet opnieuw gebruiken 54.2
180 15223-1 E]ﬂ g:lér;tgsgﬁnwijzing Gebruiksaanwijzing raadplegen 543
Let op: Gebruiksaanwijzing raadplegen voor
180 15223-1 A Letop informatie met betrekking tot 544
en voorzorgsmaatregelen
[[CoNTENT] Inhoud
Let op: Volgens de federale wetgeving in de
VS mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht|

door of in opdracht van een arts

180 15223-1* Fabrikant Fabrikant 511
180 15223-1 @ gemachtlg,ge inde Gemachtigde in de Europese Gemeenschap 51.2
uropese
1S0 15223-1 g Uiterste gebruiksdatum Uiterste gebruiksdatum 514
180 152231 LOT Batchcode Lotnummer 515
180 15223-1 Catalogusnummer Catalogusnummer 5.1.6
190152231 |STERILE[A] ;id;ielll\llan a;eckiiosrche Gesteriliseerd door middel van aseptische 522
verwerki pusc verwerkingstechnieken o
1S0 15223-1 Niet opnieuw steriliseren | Niet opnieuw steriliseren 526
" . Niet gebruiken als de steriele barriére of
Niet gebruiken als de ) ;
1S0 15223-1 @ verpakking is beschadigd I(:ﬁ a:/Ceiri;;akklng van het product niet langer 528
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Aanvullende symbolen op productetiketten die niet vereist zijn door de US FD&C Act:

Symbool Betekenis symbool

Gemaakt in de VS
m Onderdeelnummer fabrikant
Niet bevriezen

BOVINE

Dit product is afkomstig van runderen

MODEL

Modelnummer

|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS|

Zie de gebruiksaanwijzing voor de definities van de symbolen

OMSCHRIJVING:

VASCU-GUARD is bereid uit runderpericard dat is gecrosslinkt met glutaaraldehyde. Het pericard
is afkomstig van rundvee uit de Verenigde Staten. VASCU-GUARD is chemisch gesteriliseerd door
middel van ethanol en propyleenoxide. VASCU-GUARD is gedurende minstens 60 minuten
behandeld met 1 molair natriumhydroxide bij 20 °C a 25 °C.

VASCU-GUARD is verpakt in een houder die is gevuld met steriel, niet-pyrogeen water dat
propyleenoxide bevat. De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde houder is steriel.

VASCU-GUARD is MRI-veilig.

VASCU-GUARD maakt gebruik van dierlijk weefsel. De patiént moet hiervan op de hoogte zijn véér de

ingreep.

VASCU-GUARD-productmodellen

en -afmetingen
VASCU-GUARD-

modelnummer Afmetingen (cm)
VG-0106N 1X6
VG-0108N 0,8X8
VG-010N 1X10
VG-0209N 2X9

BIJWERKINGEN:

INDICATIES:

Voor gebruik bij de reconstructie van perifere
vaten, inclusief hals-, nier-, heup-, diepe been-,
dij- en scheenbeenvaten.

CONTRA-INDICATIES:
VASCU-GUARD is uitsluitend ontworpen,
verkocht of bedoeld voor het vermelde gebruik.
Gebruik VASCU-GUARD niet bij patiénten met
een bekende gevoeligheid voor rundermateriaal.

Net als bij elke chirurgische ingreep vormen dehiscentie op de operatieplaats, hematoom, seroom,
koorts en infectie mogelijke complicaties. Andere mogelijke complicaties die specifiek zijn voor
aan vaten gerelateerde ingrepen zijn onder meer: overlijden, myocardinfarct, beroerte, patchbreuk,
aneurysma/pseudoaneurysma, trombose, occlusie of stenose. Bewaak de patiént wat betreft
bijwerkingen en neem passende therapeutische maatregelen.
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Een product dat niet is afgespoeld, kan leiden tot een steriele ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen
en Spoelprocedure).

Het effect op chirurgische langetermijnuitkomsten van runderpericard dat is beschadigd door

contact met chemische stoffen (anders dan fysiologisch zout), door bevriezing of door blootstelling
aan stoom, gas (ethyleenoxide) of aan sterilisatie door middel van bestraling is niet onderzocht (zie
Waarschuwingen).

Gebruik van het product nadat de steriliteit is aangetast, kan leiden tot infectie (zie Waarschuwingen).

Bij gebruik van runderpericard als bioprothetische hartklep is er melding gemaakt van mechanische
verstoring van de slippen en mineralisering, met als gevolg vroegtijdig falen in bepaalde gevallen.

Bij gebruik van runderpericard voor pericardsluiting is er melding gemaakt van ontstekingsreacties in
het epicard en adhesie van het runderpericard aan het hart. Pericardadhesie kan de moeilijkheid van
een herhaalsternotomie vergroten.

Bij gebruik voor de correctie van een eenvoudige complete transpositie van de grote arterién
met pericardaugmentatie van het pulmonale veneuze kanaal zijn er gevallen bekend waarbij het
runderpericard verkalking, ontsteking en vorming van vezelig weefsel vertoont, met als gevolg
obstructie van de pulmonale veneuze doorstroming.

Bij gebruik in dierproeven voor pericardsluiting zijn er gevallen bekend waarbij het runderpericard
tekenen van verkalking vertoont. Bij dierproeven is er melding gemaakt van histologische tekenen van
deterioratie van het geimplanteerde runderpericard. Tot de bevindingen behoren actieve fagocytose
met bijbehorend chronisch ontstekingsinfiltraat en de vorming van reuzencelinfiltraat op het raakvlak
tussen het runderpericard en het omringende gastheerweefsel (met focale degradatie van het
collageen van het implantaat) strokend met een gastheer-versus-transplantaatreactie.

Incidentiecifers voor gastheerreacties (verkalking, infectie, afstoting, adhesie en hematologische
compatibiliteit) bij gebruik voor een herniacorrectie en een reconstructie van perifere vaten zijn

niet onderzocht.

Er zijn gevallen bekend van compleet hartblok en compleet rechterbundeltakblok bij ingrepen voor
hartherstel nabij de atrioventriculaire geleidingsbundels, met name voor de reparatie van defecten
van het atriumseptum.

Bij patiénten met een hoog calciummetabolisme (bijvoorbeeld kinderen) loopt met glutaaraldehyde
behandeld runderpericard kans op versnelde kalkinfiltratie. Dit is wellicht geen probleem als de patch
wordt blootgesteld aan systolische druk.

WAARSCHUWINGEN:

De spoelprocedure moet worden gevolgd, anders kan een steriele ontstekingsreactie in het
aangrenzende gastheerweefsel optreden. Giet de bewaaroplossing niet in het spoelbad.

Om beschadiging van het product te voorkomen, mag u het niet blootstellen aan andere chemicalién
of stoffen dan die in deze spoelprocedure zijn gespecificeerd. Antimycotica (antischimmelmiddelen)
mogen niet in contact komen met VASCU-GUARD, omdat men veronderstelt dat ze de
crosslinkeigenschappen van in aldehydepreparaten gefixeerd weefsel veranderen.

Niet bevriezen. Dit kan leiden tot beschadiging van de steriele barriere. Niet gebruiken als de
vriesindicator is geactiveerd.

Het product moet te allen tijde vochtig blijven.

Gebruik VASCU-GUARD niet bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor rundermateriaal.

29



Synovis-producten verschillen van elkaar; het ene product door het andere vervangen kan schadelijk
zijn voor de patiént.

Niet opnieuw steriliseren. Niet blootstellen aan stoom, gas (ethyleenoxide) of sterilisatie door middel
van bestraling, omdat VASCU-GUARD hierdoor beschadiging kan oplopen.

Niet gebruiken als de houder niet goed is afgesloten voordat hij wordt geopend, omdat de steriliteit
mogelijk is aangetast. De houder niet in een steriel veld plaatsen, omdat de buitenkant van de houder
niet steriel is. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Als de sluiting van de houder
is verbroken, moet het product onmiddellijk worden gebruikt. De houder niet opnieuw afsluiten.
VASCU-GUARD niet opnieuw gebruiken. Ongebruikte stukken VASCU-GUARD moeten worden
afgevoerd als biologisch gevaarlijk afval. Niet-naleving van deze waarschuwingen kan leiden tot een
chirurgische infectie.

Klinische ervaring met in glutaaraldehyde gefixeerde hartklep-xenotransplantaten van varkens duidt
erop dat gefixeerd weefsel kans kan lopen op een late aanval door het lichaam, met als gevolg
weefseldeterioratie. Op dezelfde manier kan het in glutaaraldehyde gefixeerd runderpericard kans
lopen op late deterioratie. De voordelen van het gebruik van dit weefsel bij cardiovasculair herstel
of herstel van defecten van weke delen moeten worden afgewogen tegen het mogelijke risico van
aneurysma, hemorragie of verzwakking van de patch als gevolg van weefseldeterioratie.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Spoel operatiehandschoenen af om het handschoenpoeder te verwijderen voordat u VASCU-GUARD
aanraakt.

V6or de ingreep moeten potentiéle patiénten of hun vertegenwoordigers worden geinformeerd over
complicaties die mogelijk met het gebruik van dit product verband houden.

GEBRUIKSAANWIJZING:

I. SPOELPROCEDURE
1. Verwijder de binnenste houder uit de kartonnen buitenverpakking. Plaats de houder niet in het steriele
veld.

2. Inspecteer de vriesindicator die zich in het deksel van de kartonnen buitenverpakking bevindt.
Niet gebruiken als de indicator is geactiveerd.

3. Inspecteer de houder en de verpakking. Verifieer dat de krimpfolie en de knoeibestendige tape
intact zijn. Niet gebruiken bij tekenen van knoeien, vocht of lekkage.

4. Open de binnenste houder. Gebruik een steriel, atraumatisch pincet om de patch bij de rand
vast te pakken en met behulp van een aseptische techniek uit de houder te verwijderen. Spoel
operatichandschoenen af om het handschoenpoeder te verwijderen voordat u de patch aanraakt.

. Houd VASCU-GUARD gedurende minstens 3 minuten al roerend ondergedompeld in een steriel
bad met 500 ml steriele fysiologische zoutoplossing (0,9% NaCl). Giet de bewaaroplossing
niet in de steriele fysiologische zoutoplossing. De chirurg kan naar eigen goeddunken een
500ml-spoeloplossing gebruiken die een van de volgende antibioticabehandelingen bevat:
ampicilline en gentamicine, bacitracine, cefazoline, cefotaxim, neomycine en vancomycine.
Uit tests is gebleken dat VASCU-GUARD geen nadelig effect ondervindt van een behandeling
met de vermelde antibiotica. De effecten van andere antibiotica op VASCU-GUARD zijn niet
getest. De langetermijneffecten van antibioticabehandelingen op VASCU-GUARD zijn niet
vastgesteld. Gebruik antibiotica niet in strijd met de instructies van de fabrikant van het
antibioticum.

. Houd de patch ondergedompeld in steriele zoutoplossing totdat deze klaar is voor gebruik.
DE PATCH MOET TE ALLEN TIJDE VOCHTIG BLIJVEN.

o

o
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Il. INSTRUCTIES VOOR IMPLANTATIE

1. De patch kan tijdens de operatie worden aangepast aan de behoeften van de chirurg.

2. Inspecteer beide zijden van de VASCU-GUARD-patch visueel. Als één zijde gladder lijkt, implanteert
u het gladdere oppervlak tegenover het bloedstroomopperviak.

3. VASCU-GUARD kan aan de rand van het gastheerweefsel of het bloedvat worden gehecht,
geklemd of geniet.

4. Bij het implanteren met hechtdraad moet de afstand van de insteekopening tot de rand van het
transplantaat 2 tot 3 mm zijn.

5. Het transplantaat moet zorgvuldig op zijn plaats worden aangebracht en gefixeerd voor de beste
resultaten.

6. Voer ongebruikte stukken VASCU-GUARD af met biologisch gevaarlijk afval. VASCU-GUARD kan
niet opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt.

OPSLAG:
Niet bevriezen. Bewaren bij kamertemperatuur 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

AFVOER

Verpakkingen of componenten die aan menselijk weefsel/vloeistof zijn blootgesteld, moeten volgens
de ziekenhuisprotocollen worden afgevoerd. Open, ongebruikte componenten moeten worden
afgevoerd vanwege aangetaste steriliteit.
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GARANTIEDISCLAIMERS:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (een dochteronderneming van Baxter International Inc.)
garandeert dat dit hulpmiddel met redelijke zorg is vervaardigd. Als gevolg van biologische verschillen
tussen personen is geen enkel product onder alle omstandigheden 100% effectief. Wegens dit feit en
omdat SLT geen controle heeft over de omstandigheden waaronder dit hulpmiddel wordt gebruikt, de
diagnose van de patiént, de methoden van toediening of de hantering ervan nadat het niet langer in
het bezit van SLT is, biedt SLT voor de periode na gebruik van het hulpmiddel geen garantie op goede
effecten noch tegen nadelige effecten. SLT vervangt elk hulpmiddel dat op het moment van verzending
defect is. Geen enkele vertegenwoordiger van SLT mag iets veranderen aan het bovenstaande of extra
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich nemen in verband met dit hulpmiddel.



Symboler, der vises pa maerkningen
Symbolordliste ifelge den amerikanske federale lov om fedevarer, lsegemidler og kosmetik:

; ; Symbol- ; f Symbol-
Standard | Symbol Symboltitel Symbolbetydning nummer [ Standard ‘ Symbol ‘ Symboltitel ‘ Symbolbetydning nummer
180 15223-1* “ Fabrikant Fabrikant 5.1.1 1S0 15223-1 ,Y Temperaturgraense Opb ved k Il I 537
Autori A i den Europasisk ’ . <
180 152231 iden Eutopaake Union | Union 51.2 150 15223-1 ® Ma kke genbruges Maikke genbruges 542
150 15223-1 % | Udiobsdato Udlobsdato 514 50152234 | [[3] | Sebrugsanisning Se brugsanvisning 543
i . ’ i Forsigtig: Se brugsanvisningen for oplysninger
150152231 Batchkode Partinummer 515 sote2z3t | AN\ | Forsigtig o oo o0 aoheceregr 544
180 15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6 CONTENT Indhold
.1 |STERILE[A]| Sterliseret med aseptiske | Steriiseret med aseptist Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser
18015223-1 |[STERILE] A behandlingsteknikker behandlingsteknikker 522 qennfe anlordning il salg af eller efter ordiner-
150 15223- Maikke resterseres | Ma ke resteriseres 526 WLLIL
— - — - - *ISO 15223-1: 2016, Medicinsk udstyr - Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilherende
150 15223-1 @ Ma ikke anvendes, hvis | Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile 528 information - Del 1: Generelle krav
emballagen er beskadiget | barriere eller emballagen er beskadiget - :
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Yderligere symboler pa produktmaerkningen, som ikke er pakreaevet af den amerikanske foderale lov
om fodevarer, legemidler og kosmetik:

Symbol Symbolbetydning
Fremstillet i USA

Fabrikantens delnummer
Ma ikke nedfryses

BOVINE Dette produkt er afledt fra kvaeg
MODEL Modelnummer

|SEEIFU FORSYMBOLDEFINITIONS| Se brugsanvisningen for symboldefinitioner

BESKRIVELSE:

VASCU-GUARD er fremstillet af bovint perikardium, som er krydsbundet med glutaraldehyd.
Perikardiet stammer fra kvaeg, der er opdraettet i USA. VASCU-GUARD er kemisk steriliseret ved
hjeelp af ethanol og propylenoxid. VASCU-GUARD er blevet behandlet med 1 moleer natriumhydroxid i
mindst 60 minutter ved 20-25 °C.

VASCU-GUARD er pakket i en beholder, der er fyldt med sterilt, ikke-pyrogent vand indeholdende
propylenoxid. Indholdet i den uabnede, ubeskadigede beholder er sterilt.

VASCU-GUARD er MR-sikker.

VASCU-GUARD anvender veev af animalsk oprindelse. Patienten skal oplyses om dette forud for
ethvert indgreb.

\égg&l:;gggRD produktmodeller INDIKATIONER:
Til brug ved perifer vaskulaer rekonstruktion

VASCU-GUARD modelnummer ‘ Storrelse (cm) herunder af blodkar i carotis, nyrerne, ilium,
femur og tibia samt dybtliggende kar.

VG010 i KONTRAINDIKATIONER:
VASCU-GUARD er ikke designet eller

VG-0108N 0.8X8 beregnet og salges ikke til anden brug end
den anviste.

VG-01oN 110 VASGU-GUARD mé ikke anvendes hos
patienter med kendt overfolsomhed over for

VG-0200N %9 bovint materiale.

BIVIRKNINGER:

Som ved ethvert kirurgisk indgreb er ruptur pa operationsstedet, haematom, serom, feber og infektion
mulige komplikationer. Andre potentielle komplikationer, der er specifikke for karrelaterede indgreb,
omfatter, men er ikke begraenset til: dedsfald, myokardieinfarkt, slagtilfeelde, plasterruptur, aneurisme/
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pseudoaneurisme, trombose, okklusion eller stenose. Overvag patienten for bivirkninger, og traef
passende behandlingsmaessige foranstaltninger.

Manglende skylning af produktet kan resultere i en steril inflammatorisk reaktion (se Advarsler og
Skylleprocedure).

Indvirkningen pa de langsigtede kirurgiske resultater af at beskadige bovint perikardium ved kontakt
med kemikalier eller stoffer (bortset fra fysiologisk saltvand), ved frysning eller ved at udsaette det for
damp-, gas- (ethylenoxid) eller stralesterilisering er ikke blevet undersogt (se Advarsler).

Anvendelse af produkter, hvis sterilitet er blevet kompromitteret, kan resultere i infektion (se Advarsler).

Det er blevet rapporteret, at bovint perikardium, nar det anvendes som en bioprostetisk hjerteklap,
kan give anledning til mekanisk forstyrrelse af fligene og mineralisering, som i visse tilfaelde kan
resultere i tidlig svigt.

Nar bovint perikardium anvendes til perikardiel lukning, har der veeret rapporteret om tilfeelde af
epikardielle inflammatoriske reaktioner og adhaesioner af det bovine perikardium til hjertet. Perikardielle
adhaesioner kan gore det mere vanskeligt at udfere gentagen sternotomi.

Det er blevet rapporteret, at bovint perikardium, nar det anvendes til korrektion af simpel, komplet
transposition af de store arterier med perikardieaugmentering af lungevenekanalen, kan fore til
forkalkning, inflammation og dannelse af fibrost vaev, som obstruerer flowet i lungevenen.

Det er blevet rapporteret, at bovint perikardium, nar det anvendes i dyreforseg til perikardiel lukning,
kan vise tegn pa forkalkning. Fra dyreforsag er der blevet rapporteret om histologiske tegn pa
nedbrydning af implanteret bovint perikardium. Disse fund omfatter aktiv fagocytose med ledsagende
kronisk inflammatorisk infiltrat og dannelse af kaeempecelleinfiltrat ved greensefladen mellem det

bovine perikardium og de omgivende vaertsvaev (med fokal nedbrydning af kollagen i implantatet)
overensstemmende med en graft versus vaert-reaktion.

Hyppigheden, hvormed sadanne veertsreaktioner (forkalkning, infektion, afstedning, adheesion
og haematologisk kompatibilitet) forekommer ved brug til hernlereparatlon og perifer vaskulaer
rekonstruktion, er ikke blevet undersagt.

Totalt AV-blok og komplet hojresidigt grenblok er blevet rapporteret i forbindelse med indgreb, der
involverer hjertereparation neer de atrioventrikulaere ledningsbundter, forst og fremmest ved reparation
af atrieseptumdefekter.

Glutaraldehyd-behandlet bovint perikardium kan vaere udsat for accelereret calciuminfiltrering hos
patienter med hej calciummetabolisk aktivitet (f.eks. barn). Dette er muligvis ikke et problem pa steder,
hvor plasteret udsaettes for systoliske tryk.

ADVARSLER:

Skylleproceduren skal overholdes. | modsat fald kan der opsta en steril inflammatorisk reaktion i det
tilstadende veertsvaev. Opbevaringsoplesningen ma ikke haeldes over i skyllebadet.

For at undga beskadigelse af produktet ma det ikke udszettes for andre kemikalier eller stoffer

end dem, der er anfort i denne skylleprocedure. Antimykotika (svampemidler) ma ikke komme

i kontakt med VASCU-GUARD, da disse menes at endre tveerbindingsegenskaberne for veev fikseret
i aldehydforbindelser.

Ma ikke nedfryses. Dette kan resultere i beskadigelse af den sterile barriere. Ma ikke anvendes,

hvis fryseindikatoren er aktiveret.

Produktet skal til enhver tid holdes fugtigt.
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VASCU-GUARD ma ikke anvendes hos patienter med kendt overfelsomhed over for bovint materiale.

Produkterne fra Synovis er forskellige. Det kan vaere skadeligt for patienten, hvis ét produkt udskiftes
med et andet.

Ma ikke resteriliseres. Ma ikke underkastes damp-, gas- (ethylenoxid) eller stralesterilisering da dette
kan beskadige VASCU-GUARD.

Ma ikke anvendes, hvis beholderen ikke er korrekt forseglet forud for abningen, da steriliteten kan

vaere kompromitteret. Beholderen ma ikke placeres i det sterile felt, da ydersiden af beholderen ikke er

steril. Dette produkt er udelukkende til engangsbrug. Sa snart beholderens forsegling er blevet brudt,
skal produktet anvendes med det samme. Beholderen ma ikke forsegles igen, og VASCU-GUARD
ma ikke genbruges. Eventuelle ubrugte stykker af VASCU-GUARD skal kasseres som biologisk farligt
affald. Manglende overholdelse af disse advarsler kan resultere i kirurgisk infektion.

Den kliniske erfaring med glutaraldehydfikserede porcine xenograft hjerteklapper tyder pa, at det

fikserede vaev kan veere udsat for et forsinket angreb af kroppen og deraf folgende vaevsnedbrydning.

Pa tilsvarende vis kan glutaraldehydfikseret bovint perikardium veere udsat for forsinket nedbrydning.
Fordelene ved at anvende dette veev til kardiovaskulzer reparation eller reparation af bloddelsdefekter
skal opvejes imod den potentielle risiko for aneurisme eller bladning eller svaekkelse af plasteret, der
skyldes vaevsnedbrydning.

FORHOLDSREGLER:

Skyl de kirurgiske handsker for at fjerne pulveret for berering af VASCU-GUARD.

Forud for indgrebet skal den potentielle patient eller dennes repraesentant oplyses om de
komplikationer, der kan vaere knyttet til brugen af dette produkt.

BRUGSANVISNING:

I. SKYLLEPROCEDURE

1. Tag den indvendige beholder ud af den ydre kartonpakning. Placer ikke beholderen i det sterile felt.

2. Kontrollér fryseindikatoren, der er placeret pa indersiden af laget pa den ydre kartonpakning. Ma
ikke anvendes, hvis aktiveret.

3. Efterse beholder og pakning. Bekraeft, at krympefilmen og den manipulationssikrede tape er intakt.
Ma ikke anvendes, hvis det er tegn pa manipulation, fugt eller leekage.

4. Abn den indvendige beholder. Brug en steril, atraumatisk pincet til at gribe om kanten af plasteret,
og tag det op af beholderen ved hjeelp af aseptisk teknik. Skyl de kirurgiske handsker for at fierne
pulveret for berering af plasteret.

5. Dyp VASCU-GUARD i mindst 3 minutter i et sterilt kar med 500 ml steril fysiologisk
saltvandsoplasning (0,9 % NaCl) og rer rundt. Opbevaringsoplasningen ma ikke heeldes over i den
sterile fysiologiske saltvandsoplesning. Efter kirurgens sken kan de 500 ml med skylleoplesning
tilsaettes et af folgende antibiotika: ampicillin og gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim,
neomycin og vancomycin. Undersogelser har vist, at VASCU-GUARD ikke pavirkes negativt af
behandling med de anferte antibiotika. Andre antibiotikas indvirkning p4 VASCU-GUARD er ikke
blevet undersogt. Langtidsvirkningen af antibiotikabehandling pa VASCU-GUARD er ikke blevet
vurderet. Antibiotika ma ikke anvendes imod retningslinjerne fra producenten af det pagaeldende
antibiotikum.

6. Hold plasteret neddyppet i den sterile saltvandsoplosning, indtil det skal anvendes. PLASTERET
SKAL TIL ENHVER TID HOLDES FUGTIGT.
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IIl. INSTRUKTIONER VEDR. IMPLANTERING
1. Plasteret kan tilpasses under indgrebet under hensyn til kirurgens behov.

2. Efterse begge sider af VASCU-GUARD plasteret visuelt. Hvis den ene side fremstar mere glat end
den anden, skal den glatte side implanteres, sa den vender imod blodflowsiden.

3. VASCU-GUARD kan sutureres, klipses eller staples til kanten af veertsveevet eller karret.

4. Ved implantering med sutur, skal suturstingene placeres 2 til 3 millimeter fra kanten af implantatet.

5. Implantatet skal anlaegges og fastgeres omhyggeligt for at opna de bedste resultater.
6. Kassér eventuelle ubrugte stykker af VASCU-GUARD som biologisk farligt affald. VASCU-GUARD
kan hverken resteriliseres eller genbruges.

OPBEVARING:
Ma ikke nedfryses. Opbevares ved stuetemperatur 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

BORTSKAFFELSE

Alle emballager og komponenter, der har vaeret eksponeret for humane vaev/vaesker, skal bortskaffes

i henhold til hospitalets protokol. Eventuelle abnede, ubrugte komponenter skal kasseres pa grund
af den kompromitterede sterilitet.

GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (et datterselskab af Baxter International Inc.) garanterer, at der er
blevet iagttaget rimelig omhyggelighed ved produktionen af denne enhed. Pa grund af de biologiske
forskelle mellem forskellige individer er intet produkt 100 % effektivt under alle betingelser. Pa grund

af dette og eftersom SLT ikke har nogen kontrol over vilkarene, under hvilke enheden benyttes,

diagnosticering af patienten, anvendelsesmetoden samt handtering efter enheden forlader SLT,
garanterer SLT hverken for en god virkning eller imod et darligt resultat som felge af anvendelsen.
SLT vil erstatte enhver enhed, der er defekt pa forsendelsestidspunktet. Ingen repraesentanter for
SLT kan endre ovenstaende eller patage sig noget yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed.
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Symboler pa etiketterna
Symbolordlista enligt Federal Food, Drug, and Cosmetic Act i USA:

Standard | Symbol Symbolnamn Symbolférklaring ﬁmgmoelr Standard Symbol Symbolnamn Symbolférklaring
180 15223-1* Tillverkare Tillverkare 5.1.1 180 15223-1 Temperaturgrans Forvara i kontrollerad rumstemperatur 537
p Auktori D i den Europei - St s , PO
180152231 | [ECIREP| | '+ e ) qemenskapen 512 180 15223-1 ® Far inte Farinte 54.2
1S0 15223-1 E Anvénd-fore datum Anvand-fore datum 514 1S0 15223-1 I:E] Se bruksanvisningen Se bruksanvisningen 54.3
§ LoT , Forsiktighet: Hanvisa till
IS0 15223 |—| Partinummer Lotnummer 515 180 15223-1 A Forsiktighet for information om varningar och 544
180 15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6 forsilighetsatgarder
190 15223-1 |[STERIE] A | Steriliserad med k Steriliserad med aseptiska bearbetning- 529 [conTENT Innehll
bearbetningstekniker stekniker - - N .
Frsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA)
150 15223-1 Far ej omsteriliseras Fér ¢j omsteriliseras 526 far denna produkt endast sljas av lakare eller
pa lakares ordination
150 152231 @ Far |n!e anvandas om Far inte anvandas om produktens sterila bar- 508
&r skadad ridr eller dess forpackning har skadats - *1S0 15223-1: 2016, Medicintekniska produkter - Symboler att anvéndas vid mérkning av

medicinteknisk produkt och information till anvandare - Del 1: Allmanna krav
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Yiterligare symboler pa produktmarkningen som inte kravs av Federal Food, Drug, VASCU-GUARD ér forpackad i en behallare som &r fylld med icke-pyrogent vatten innehallande

and Cosmetic Act i USA: propylenoxid. Innehallet i den odppnade, oskadade behallaren &r sterilt.
Symbol Symbolforklaring VASCU-GUARD &r N_'_R'saker' . ) L o
VASCU-GUARD anvander djurvdvnad; patienten maste informeras fore varje ingrepp.
Tillverkad | USA VASCU-GUARD produktmodeller
HADENTIELSA i och storlekar INDIKATIONER:
. . Fér anvéandning vid perifer vaskular
m Tilverkarens artikelnummer VASCU nul#t\rﬁg modell- ‘ Storlek (cm) rekonstruktion inklusive hals-, njur-, iliac-,
(Do NoTFREEZE] o larbens-, djupa larbenskarl och tibiala
[DO NOT FREEZE] 3
Far gj frysas VG-0106N 1x6 blodkarl.
BOVINE Denna produkt kommer fran notkreatur VG-0108N 0818 KONTRAINDIKATIONER:
’ VASCU-GUARD 4r inte konstruerad, sald
MODEL Modellnummer eller avsedd fér anvandning férutom vad
VG-0110N 1x10 som anges.
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | | Se bruksanvisningen for symboldefinitioner Anvénd inte VASCU-GUARD pa patienter
VG-0209N 20 med kénd kénslighet for bovint material.
BESKRIVNING: BIVERKNINGAR: o
VASCU-GUARD &r framstallt av bovint perikardium och tvérbundet med glutaraldehyd. Perikardiet Som med alla kirurgiska ingrepp &r séroppning i det kirurgiska omradet, hematom, serom, feber och
ar utformat fran nétkreatur med ursprung i USA. VASCU-GUARD ar kemiskt steriliserat med etanol infektion méjliga komplikationer. Andra potentiella komplikationer som &r specifika for karlrelaterade
och propylenoxid. VASCU-GUARD har behandlats med 1 molar natriumhydroxid i minst 60 minuter procedurer inkluderar, men &r inte begrénsade till: dodsfall, hjartinfarkt, stroke, ruptur av plaster,

vid 20 - 25 °C.
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aneurysm/pseudoaneurysm, trombos, ocklusion eller stenos. Overvaka patienten for biverkningar
och vidta lampliga terapeutiska atgarder.

Underlatenhet att skélja produkten kan resultera i steril inflammatorisk reaktion (se Varningar

och Skéljinstruktioner).

Effekten pa langvarigt kirurgiskt resultat av att skada bovint perikardium genom kontakt med
kemikalier eller &mnen (andra an koksaltlésning), genom frysning eller genom exponering for anga, gas
(etylenoxid) eller stralsterilisering har inte undersokts (se Varningar).

Anvandning av produkten efter att sterilitet har &ventyrats kan orsaka infektion (se Varningar).

Vid anvéndning av en biologisk hjartklaffprotes, bovint perikardium har rapporterats visa mekanisk
stdrning av klaffblad och mineralisering vilket i vissa fall leder till tidiga fel.

Nér bovint perikardium anvénds for perikardiell forslutning har det rapporterats fall av epikardiella
inflammatoriska reaktioner och vidhéftningar av bovint perikardium till hjartat. Perikardiell vidhaftning
kan 6ka svarigheter for upprepad sternotomi.

Nér det anvénds for att korrigera enkel fullsténdig transposition av de stora karlen med
perikardiumforstoring av lungans vendsa kanal har bovint perikardium rapporterats visa forkalkning,
inflammation och bildning av fibros vévnad som hindrade venést fléde i lungan.

Nar det anvands i djurstudier for perikardiell forslutning, har bovint perikardium rapporterats visa
tecken pa forkalkning. Djurstudier har rapporterat histologiska tecken pa férsamring av implanterat
bovint perikardium. Resultaten inkluderar aktiv fagocytos med &tféljande kronisk inflammatorisk
infiltrering och bildandet av infiltrat av jatteceller vid gransytan mellan bovint perikardium och
omgivande vardvavnader (med fokal nedbrytning av implantatkollagen) och dverensstammer med en
transplantat-mot-vardreaktion.

Incidensen for véardreaktioner (férkalkning, infektion, avstotning, vidhaftning och hematologisk
kompatibilitet) under anvandning vid brackreparation och perifer vaskular rekonstruktion har inte
undersokts.

Komplett hjartblock och komplett hdger buntgrenblock har rapporterats fér procedurer som
involverar hjartreparation nara formaksventrikuldra ledningsbuntar, sarskilt for reparation av
férmaksseptumdefekter.

Glutaraldehydbehandlat bovint perikardium kan genomga accelererad kalkinfiltrering hos patienter
med hdg aktivitet av kalciumomsattning (t.ex. barn). Detta kanske inte ar ett problem dar plastret
utsatts for systoliskt tryck.

VARNINGAR:

Skaéljinstruktionerna maste féljas annars kan steril inflammatorisk reaktion i angransande vardvavnad
uppsta. Hall inte lagringslésningen i skéljningsbadet.

Utsétt inte produkten for andra kemikalier eller &mnen &n de som anges i dessa skéljinstruktioner,
for att undvika skador pa den. Antimykotika (svampdédande medel) far inte komma i kontakt med
VASCU-GUARD eftersom de antas forandra tvéarbindningsegenskaperna hos vavnad fixerad i
aldehydpreparat.

Far ej frysas. Skada pa den sterila barridren kan uppsta. Far ej anvandas om frysningsindikatorn ar
aktiverad.

Denna produkt maste alltid vara fuktig.

Anvénda inte VASCU-GUARD i patienter med kénd kénslighet for bovint material.
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Synovis-produkter skiljer sig at; ersattning av en produkt mot en annan produkt kan vara skadligt for
patienten.

Far ej omsteriliseras. Utsétt inte for anga, gas (etylenoxid) eller stralsterilisering, eftersom dessa kan
skada VASCU-GUARD.

Anvénd ej om behallaren inte &r helt férsluten innan den 6ppnas, eftersom sterilitet kan ha aventyrats.
Placera inte behallaren i det sterila féltet eftersom utsidan av behallaren inte &r steril. Denna produkt
&r endast avsedd fér engangsbruk. Nar behallarens férsegling har dppnats anvand omedelbart,
aterforsegla inte behallaren eller ateranvand inte VASCU-GUARD. Eventuella oanvanda delar av
VASCU-GUARD maste kasseras som biologiskt avfall. Om dessa varningar inte foljs kan det leda till
kirurgisk infektion.

Klinisk erfarenhet av xenograft-hjértklaffer av svin med fixerande glutaraldehyd indikerar att fixerad
véavnad kan utséttas for sent angrepp av kroppen och efterfdljande férsamring av vavnad. Pa liknande
satt kan glutaraldehydbehandlat bovint perikardium utséttas for sen férsdmring. Fordelarna med
anvéndningen av denna vavnad vid kardiovaskular reparation eller reparation av defekter i mjukvavnad
maste vigas mot den eventuella risken fér aneurysm eller blédning eller forsvagning av plaster till foljd
av vavnadsférsamring.

FORSIKTIGHETER:

Skalj kirurgiska handskar for att ta bort handskpulver innan du vidrér VASCU-GUARD.

Fore operationen bor blivande patienter eller deras representanter informeras om komplikationer som
kan vara férknippade med anvandning av denna produkt.

BRUKSANVISNING:

1. SKOLJINSTRUKTIONER
1. Avlagsna den inre behallaren fran den yttre férpackningen av kartongen. Placera inte behallaren
i det sterila féltet.

2. Inspektera frysningsindikatorn inuti locket pa den yttre forpackningen av kartongen. Far ej anvandas
om aktiverad.

3. Inspektera behallaren och forpackningen. Verifiera att inplastning och tejpen med
sakerhetsforslutning &r intakta. Anvand inte om det finns tecken pa manipulering, fukt eller lackage.

4. Oppna den inre behallaren. Anvand steril, atraumatisk tang for att ta tag i kanten pa plastret och ta
bort den fran behallaren med aseptisk teknik. Skolj kirurgiska handskar for att ta bort handskpulver
innan du vidror plastret.

5. Sank ner och rér om VASCU-GUARD i minst 3 minuter i ett sterilt fat innehallande 500 ml steril
fysiologisk koksaltlésning (0,9 % NaCl). Hall inte ner lagringslésningen i den sterila fysiologiska
koksaltldsningen. Enligt kirurgens omdéme far 500 ml skéljlésning innehalla en av féljande
antibiotikabehandlingar: ampicillin och gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim, neomycin och
vancomycin. Tester har visat att VASCU-GUARD inte paverkas negativt av behandling med de
antibiotika som anges. Tester for andra antibiotika pa VASCU-GUARD har inte gjorts. De langsiktiga
effekterna av antibiotikabehandlingar pa VASCU-GUARD har inte utvarderats. Anvand inte
antibiotika pa ett satt som strider mot antibiotikotillverkarens anvisningar.

6. Hall plastret nedsankt i steril koksaltlosning tills det ar redo att anvandas. PLASTRET MASTE
ALLTID VARA FUKTIGT.

40



II. IMPLANTATINSTRUKTIONER garanterar SLT varken att god effekt uppnas eller att oonskad effekt inte uppstar da produkten

1. Plastret kan skraddarsys under operationen for att mota kirurgens behov. anvands. SLT ersétter produkter som ar defekta nér de lamnar tillverkningen. Ingen SLT-representant
2. Inspektera bada sidorna pa VASCU-GUARD plaster visuellt. Om ena sidan verkar jamnare, har rétt att &ndra négot av ovanstaende eller ata sig ytterligare ansvar i nagon form i samband med
implantera den jamnare ytan sa att den vetter mot blodflédesytan. denna produkt.

3. VASCU-GUARD kan sutureras, klippas eller haftas vid kanten av vardvavnaden eller kérlet.
4. Vid implantering med sutur bér suturstygn tas 2 till 3 millimeter fran transplantatets kant.
5. Transplantatet bér noggrant appliceras och fixeras pa plats for att uppna basta resultat.

6. Kassera alla eventuella oanvanda delar av VASCU-GUARD som biologiskt avfall. VASCU-GUARD
far ej omsteriliseras eller &teranvandas.

FORVARING:
Far ej frysas. Forvara i rumstemperatur 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

KASSERING
Alla férpackningar eller komponenter som exponeras fér ménsklig vévnad/vétskor ska kasseras enligt
sjukhusprotokoll. Oppnade, oanvanda komponenter ska kasseras pa grund av nedsatt sterilitet.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER:
Synovis Life Technologies, Inc. (SLT), ett dotterbolag till Baxter International Inc., garanterar att
denna produkt har tillverkats med rimlig omsorg. Som ett resultat av biologiska skillnader hos
individer &r ingen produkt 100 % effektiv under alla omstandigheter. Pa grund av detta faktum och
eftersom SLT inte kan paverka de férhallanden under vilka produkten anvéands, patientdiagnos,
administrationsmetoder eller hur produkten hanteras efter att den inte langre &r i SLT:s &go,
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Symboler pa merkingen
Symbolforklaring iht. US FD&C Act:

; ; Symbol- ; ; Symbol-
Standard | Symbol Symbolets tittel Symbolets betydning Standard | Symbol Symbolets tittel Symbolets betydning B
180 15223-1* d Produsent Produsent 511 180 15223-1 ,ﬂ/ Temperaturgrense Oppbevares ved kontrollert romtemperatur 537
150 156223-1 | [ECIReP] | futoriserrepresentart, | Autorieetrepresentant Det europeiske 512 190 15223-1 ® Maikke brukes omigjen | Ma ke brukes om igjen 542
50162231 §< | Utopsdato Utlopsdato s14 | | o123 | T3] | Sebruk Se bruk 543
. " g o Forsiktig: Se bruksanvisningen for informasjon
150152231 | [LOT | | Partikode Lotnummer 515 | | sots281 | /N | Forsiig P Aok 544
180 152231 Katalognummer Katalognummer 516 CONTENT Innhold
. ilisert med isk Sterilisert med aseptiske Forsiktig: Foderal lovgivning (USA) begrenser
180 16223-1 | STERILE] A] prosesseringsteknikker prosesseringsteknikker 522 ?enne enheten til salg fra eller pé bestiling
raen lege
190152231 Skalikke resteriseres | Ska ke resteriiseres 526 .
*1S0 15223-1: 2016, Medisinsk utstyr - Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som
4 . Skal ikke brukes dersom den sterile barrieren merking og til informasjon - Del 1: Generelle krav
Skal ikke brukes hvis s . g 0g Uit informasjon - Del 1: Generelle kra
180 15223-1 @ emballasjen er skadet Eg rﬁ;%im'eg neIIer dets emballasje er 528
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Ytterligere symboler pa produktmerkingen som ikke er pakrevd av US FD&C Act:

Symbol Symbolets betydning

Produsert i USA
Produsentens delenummer
Skal ikke fryses

BOVINE Dette produktet stammer fra storfe
MODEL Modellnummer

[SEE IFU FOR sYMBOL DEFINITIONS | | Set isningen for symb

BESKRIVELSE:

VASCU-GUARD er fremstilt av bovint epikardium som er tverrbundet med glutaraldehyd. Epikardiet
er anskaffet fra storfe med opprinnelse i USA. VASCU-GUARD er kjemisk sterilisert med etanol

og propylenoksid. VASCU-GUARD er behandlet med 1 molar natriumhydroksid i minst 60 minutter
ved 20-25 °C.

VASCU-GUARD er pakket i en beholder fylt med sterilt, ikke-pyrogent vann som inneholder
propylenoksid. Innholdet i den uapnede, uskadde beholderen er sterilt.

VASCU-GUARD er MR-sikker.

VASCU-GUARD bruker dyrevev. Pasienten ma informeres fer enhver prosedyre.
VASCU-GUARD produktmodeller

og storrelser

VASCU-GUARD modellnummer | Storrelse (cm)
VG-0106N 1x6
VG-0108N 08x8
VG-0110N 1x10
VG-0209N 2x9

INDIKASJONER:

For bruk i perifer vaskulzer rekonstruksjon
inkludert halsarteriene, blodkarene i nyrene
og ved tarmbenet, femur og tibia, samt
profunda femoris.

KONTRAINDIKASJONER:
VASCU-GUARD er ikke utviklet, solgt eller
tiltenkt for annen bruk enn den som er
indikert.

Ikke bruk VASCU-GUARD pa pasienter med
kjent sensitivitet til bovint materiale.

BIVIRKNINGER:

Som med enhver kirurgisk prosedyre er

dehiscens pa operasjonsstedet, hematom, serom, feber og infeksjon mulige komplikasjoner. Andre
potensielle komplikasjoner spesifikke for vaskulaturrelaterte prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset
til: ded, hjerteinfarkt, slag, ruptur av lappen, aneurisme/pseudoaneurisme, trombose, okklusjon eller
stenose. Overvak pasienten for bivirkninger og ta egnet terapeutisk tiltak.
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Hvis produktet ikke skylles, kan det fore til en steril betennelsesreaksjon (se Advarsler og
Skylleprosedyre).

Effekten pa langsiktig kirurgisk utfall av & skade bovint epikardium ved kontakt med kjemikalier

eller stoffer (annet enn saltvann), ved frysing eller ved eksponering for sterilisering med damp, gass
(etylenoksid) eller straling er ikke undersgkt (se Advarsler).

Bruk av produktet etter at steriliteten er kompromittert, kan fere til infeksjon (se Advarsler).

Nar det brukes som en bioprostetisk hjerteklaff, har bovint epikardium blitt rapportert & vise mekanisk
disrupsjon av fliker og mineralisering som ferer til tidlig svikt i enkelte tilfeller.

Nar bovint epikardium brukes til lukking av hjerteposen, er det rapportert tilfeller av epikardielle
betennelsesreaksjoner og adhesjoner av det bovine epikardiet til hjertet. Perikardielle adhesjoner kan
vanskeliggjere gjentatt sternotomi.

Nar det brukes til & korrigere enkel fullstendig transposisjon av hovedarteriene med
perikardiumforsterkning av lungevenekanalen, er bovint perikardium rapportert a vise kalsifisering,
betennelse og dannelse av fibrest vev som hindret venestrommen fra lungene.

Nar brukt i dyrestudier for lukking av hjerteposen, er bovint perikardium rapportert & vise tegn

pa kalsifisering. Dyrestudier har rapportert histologiske tegn pa forringelse av implantert bovint
perikardium. Funnene inkluderer aktiv fagocytose med tilherende kronisk inflammatorisk infiltrat og
dannelse av kiempecelleinfiltrat ved grensesnittet mellom bovint perikardium og omliggende vertsvev
(med fokal forringelse av implantatets kollagen) som samsvarer med en vertsorganisme-kontra-
transplantat-reaksjon.

Forekomsten av reaksjoner hos vertsorganismen (kall ing, infeksjon, ing, adhesjon og
hematologisk kompatibilitet) ved bruk for brokkreparasjon og perifer vaskuleer rekonstruksjon er ikke
undersokt.

Fullstendig hjerteblokk og fullstendig hayre grenblokk er rapportert for prosedyrer som involverer
hjertereparasjon i naerheten av de atrioventrikulaere grenbuntene, forst og fremst for reparasjon av
atriell septumdefekt.

Glutaraldehydbehandlet bovint perikardium kan gjennomga akselerert kalsifiserende infiltrasjon hos
pasienter med hoy kalsiummetabolsk aktivitet (f.eks. barn). Dette er ikke nedvendigvis et problem nar
lappen er utsatt for systoliske trykk.

ADVARSLER:
Skylleprosedyren ma felges. Manglende overholdelse av dette kan fore til en betennelsesreaksjon i det
tilstotende vertsvevet. Ikke hell oppbevaringslosningen i skyllebadet.

For & unnga skade pa produkiet skal det ikke eksponeres for noen andre kjemikalier eller stoffer enn
dem som er angitt i denne skylleprosedyren. Antimykotika (soppdrepende midler) ma ikke komme

i kontakt med VASCU-GUARD siden de antas & endre tverrbindingsegenskapene til vev fiksert i
aldehydpreparater.

Skal ikke fryses. Det kan fore til skade pa den sterile barrieren. Skal ikke brukes hvis fryseindikatoren
er aktivert.

Produktet ma holdes fuktig til enhver tid.
Ikke bruk VASCU-GUARD pa pasienter med en kjent sensitivitet til bovint materiale.

Synovis-produkter har ulike egenskaper. Erstatning av ett produkt med et annet kan vaere skadelig
for pasienten.

Skal ikke resteriliseres. Skal ikke utsettes for sterilisering med damp, gass (etylenoksid) eller straling
siden disse kan skade VASCU-GUARD.
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Skal ikke brukes hvis beholderen ikke er skikkelig forseglet for den apnes, siden steriliteten kan

veere kompromittert. Beholderen skal ikke plasseres i et sterilt felt siden utsiden av beholderen ikke
er steril. Dette produktet er kun til engangsbruk. Nar beholderens forsegling er brutt, skal produktet
brukes umiddelbart. Du ma ikke forsegle beholderen igjen eller gjenbruke VASCU-GUARD. Eventuelle
ubrukte biter med VASCU-GUARD ma kasseres som biologisk farlig avfall. Hvis disse advarslene ikke
overholdes, kan det fore til kirurgisk infeksjon.

Klinisk erfaring med hjerteklaffer av glutaraldehydfiksert xenograft fra svin indikerer at fiksert vev

kan vaere utsatt for forsinket angrep fra kroppen og pafelgende vevsforringelse. Tilsvarende kan
glutaraldehydfiksert bovint perikardium vaere utsatt for forsinket forringelse. Fordelene med bruk av
dette vevet ved kardiovaskulzer reparasjon eller reparasjon av blgtvevsdefekter ma veies mot den
mulige risikoen for aneurisme eller bladning eller svekkelse av lappen som falge av vevsforringelse.

FORHOLDSREGLER:

Skyll kirurgiske hansker for & fierne hanskepulver fer berering av VASCU-GUARD.

For operasjonen skal pasienten eller deres representant informeres om komplikasjoner som kan vaere

forbundet med bruk av dette produktet.

BRUKSANVISNING:

I. SKYLLEPROSEDYRE

1. Ta den indre beholderen ut av den ytre pappemballasjen. Beholderen skal ikke plasseres i det sterile
feltet.

2. Undersgk fryseindikatoren plassert pa innsiden av lokket til den ytre pappemballasjen. Produktet
skal ikke brukes hvis indikatoren er aktivert.

3. Inspiser beholderen og emballasjen. Verifisert at krympeplasten og den sabotasjesikre tapen er
intakt. Skal ikke brukes hvis det er tegn pa tukling, fukt eller lekkasje.

4. Apne den indre beholderen. Bruk steril, atraumatisk tang til & gripe kanten pa lappen og ta den ut av
beholderen med aseptisk teknikk. Skyll kirurgiske hansker for a fierne hanskepulver for berering av
lappen.

5. Nedsenk og agiter VASCU-GUARD i minst 3 minutter i et sterilt bekken med 500 ml steril
fysiologisk saltlasning (0,9 % NaCl). Ikke hell oppbevaringslesningen i den sterile fysiologiske
saltlgsningen. Etter kirurgens skjonn kan skyllelgsningen pa 500 ml inneholde ett av folgende
antibiotika: ampicillin og gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaksim, neomycin og vankomycin.
Testing har vist at VASCU-GUARD ikke pavirkes negativt av behandling med de oppgitte
antibiotikaene. Effekten av andre antibiotika pa VASCU-GUARD er ikke testet. Langtidsvirkningene
av antibiotikabehandlinger p4 VASCU-GUARD er ikke vurdert. Antibiotika skal ikke brukes i strid
med antibiotikaprodusentens instruksjoner.

6. Hold lappen nedsenket i sterilt saltvann til den skal brukes. LAPPEN MA HOLDES FUKTIG
TIL ENHVER TID.

Il. IMPLANTERINGSINSTRUKSJONER

1. Lappen kan tilpasses under operasjonen for 4 tilfredsstille kirurgens behov.

2. Undersgk begges sider av VASCU-GUARD-lappen visuelt. Hvis én side synes a veere glattere,
implanterer du den glattere flaten slik at den vender mot overflaten med blodstremning.

3. VASCU-GUARD kan sutureres, klipses eller stiftes til kanten av vertsvevet eller karet.

4. Ved implantering med sutur skal suturstingene settes 2 til 3 millimeter fra kanten av transplantatet.

5. Transplantatet skal paferes og festes omhyggelig for & oppna best resultat.

6. Kasser eventuelle ubrukte biter med VASCU-GUARD som biologisk farlig avfall. VASCU-GUARD
kan ikke resteriliseres eller gjenbrukes.
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OPPBEVARING:
Skal ikke fryses. Oppbevares ved romtemperatur 20-25 °C (68-77 °F).

KASSERING

Enhver emballasje eller komponenter som er eksponert for humant vev / humane vaesker, skal
kasseres i henhold til sykehusets protokoller. Eventuelle apnede, ubrukte komponenter skal kasseres
grunnet kompromittert sterilitet.

GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (et datterselskap av Baxter International Inc.) garanterer at
rimelig aktsomhet er utevet i produksjonen av denne enheten. Som felge av biologiske forskjeller
hos personer er intet produkt 100 % effektivt under alle omstendigheter. Pa grunn av dette og siden
SLT ikke har kontroll over omstendighetene denne enheten brukes under, pasientens diagnostikk,
anvendelsesmetode eller handtering etter at den er ute av SLTs besittelse, garanterer SLT verken god
virkning eller mot darlig virkning som felge av bruk. SLT vil erstatte enhver enhet som er defekt ved
forsendelse. Ingen representant for SLT kan forandre noe av det foregaende, eller pata seg ytterligere
ansvar eller garanti i forbindelse med denne enheten.

46



Etiketlerde Bagvurulan Semboller
ABD FD&C (Gida, llag ve Kozmetik) Yasasi Uyarinca Sembol S6zIligi:

i & i Semboliin i P i Semboliin
Standart | Sembol Semboliin Bashgi Semboliin Anlami Nimarasi Standart | Sembol Semboliin Bashg Semboliin Anlami Nimarasi
180 15223-1* d Uretici Uretici 5.1.1 180 15223-1 ,ﬂ/ Sicaklik sinin Kontrollii oda sicakliginda saklayin 5.3.7
150 15223-1 | [EC[REP] cgtrltliﬁe;e'l‘rggillléliugu’ndaki Avrupa Toplulugu'ndaki yetiil temsilci 512 1S0 15223-1 ® Yeniden kullanmayn Yeniden kullanmayin 542
180 15223-1 g Son kullanma tarihi Son kullanma tarihi 514 180 15223-1 E]EJ Kullanim talimatina bagvurun | Kullanim talimatina bagvurun 543
18015223-1| | LOT Parti kod Lot numaras 515 y ' Dikkat: Uyan ve nlem bilgileri igin
Hodu ! : 150 15223-1 & Dikkat kullanim talimatina bakiniz 544
180 15223-1 REF Katalog numarasi Katalog numarasi 5.1.6 [cConTeNT igerik
Aseptik isleme teknikleri Aseptik isleme teknikleri kullanilarak et ;
1S0 152231 |[STERILE| A . ' L Yo 522 Dikkat: Federal ABD yasalar, bu cihazin
Sterize edidi_| sterize edili satigini hekim tarafindan veya talimatiyla
10 15223-1 @ Yeniden sterilize etmeyin | Yeniden sterilize etmeyin 526 gerceklestirilecek sekilde sinrfamistir
Ambalaj hasar gérmisgse | Uriin steril bariyeri veya paketi hasar *1SO 15223-1: 2016, Tibbi Cihazlar- Saglanacak tibbi cihaz etiketleri,, etiketleri ve bilgileriyle kullanilacak
150 15223-1 @ kullanmayin gdrmiisse kullanmayin 528 semboller - Kisim 1: Genel gereklilikler
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Uriin belgelerindeki ABD FD&C (Gida, ilag ve Kozmetik) Yasasi uyarinca zorunlu olmayan ek semboller:

Sembol Semboliin Anlami
ABD'de dretilmistir

m Uretici parca numarasi
Dondurmayin

| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS |

Bu iiriin sigirardan elde edilmektedir

Model numarasi

Sembol tanmlan igin Kullanim Kilavuzuna bakiniz

TANIM:

VASCU-GUARD, glutaraldehit ile capraz baglanmis bovin perikardiyumdan hazirlanmaktadir.
Perikardiyum, Amerika Birlesik Devletleri menseli sigirlardan elde edilir. VASCU-GUARD, etanol ve
propilen oksit kullanilarak kimyasal olarak sterilize edilir. VASCU-GUARD, 20-25 °C'de minimum 60
dakika boyunca 1 molar sodyum hidroksit ile isleme alinmaktadir.

VASCU-GUARD, propilen oksit iceren steril, pirojenik olmayan su ile dolu bir kap icinde paketlenir.
Acilmamis, hasar gérmemis kabin icerigi sterildir.

VASCU-GUARD, MR Giivenlidir.

VASCU-GUARD, hayvan dokusunu kullanir; hastanin herhangi bir prosediirden énce bilgilendirilmesi
gerekir.

VASCU-GUARD Uriin Modelleri ve Boyutlari
VASCU-GUARD

ENDIKASYONLAR:

Karotid, renal, ilyak, femoral, derin femoral
Model Numarasi Boyut {cm) ve tibiyal kan daymarlarl da dahil olmak tizere
periferik vaskiler rekonstriiksiyonda kullanim
VG-0106N 1X6 icindir.
VG-0108N 0,8X8 KONTRENDIKASYONLAR:
VASCU-GUARD, belirtilenler disinda kullanim
VG-0110N 1X10 icin tasarlanmamistir, satiimaz veya kullaniimasi
amaglanmamistir.
VG-0209N 2%9 Bovin materyaline duyarl oldugu bilinen
hastalarda VASCU-GUARD kullanmayin.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Herhangi bir cerrahi prosediirde oldugu gibi cerrahi bolgede aynima, hematom, seroma, ates
ve enfeksiyon olasi komplikasyonlardir. Vaskiiler ile ilgili prosediirlere 6zgii diger potansiyel
komplikasyonlar arasinda, bunlarla sinirli olmamak iizere: 6liim, miyokard enfarktiisi, felg, yama
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ruptiirii, anevrizma/psédoanevrizma, tromboz, okliizyon veya stenoz vardir. Hastayi advers reaksiyonlar

agisindan izleyin ve uygun terapétik dnlemleri alin.
Uriintin yikanmamas, steril bir inflamatuvar reaksiyona neden olabilir (bkz. Uyarilar ve
Durulama Prosed(ir).

Kimyasallar veya maddelerle (salin disinda), dondurarak veya buhara, gaza (etilen oksit) veya

radyasyonla sterilizasyona maruz birakilarak, bovin perikardiyumuna zarar vermenin uzun siireli cerrahi

sonucu Uizerindeki etkisi arastinimamistir (bkz. Uyarilar).
Sterillige uymamanin ardindan Griintin kullaniimasi enfeksiyona neden olabilir (bkz. Uyarilar).

Biyoprotez kalp kapagi olarak kullanildiginda bovin perikardiyumun yaprakeiklarda mekanik bozulma
ve bazi durumlarda erken basarnisizlikla sonuclanan mineralizasyon gésterdigi bildirilmistir.

Bovin perikardiyumu, perikardiyal kapatma icin kullanildiginda epikardiyal inflamatuvar reaksiyonlara
dair vakalar ve bovin perikardiyumun kalp adhezyonlan bildirilmistir. Perikardiyal adhezyonlar tekrar
sternotominin zorlugunu artirabilir.

Pulmoner vendz kanalin perikardiyum biiyiitmesi ile biiyiik arterlerin basit tam transpozisyonunu

diizeltmek igin kullanildiginda bovin perikardiyumun kalsifikasyon, inflamasyon ve pulmoner vendz akisi

engelleyen fibréz doku olusumunu gésterdigi bildirilmistir.

Hayvan calismalarinda perikardiyal kapanma icin kullanildiginda bovin perikardiyumun kireclenme
belirtileri gdsterdigi bildirilmistir. Hayvan ¢alismalari, implante edilmis bovin perikardiyumun
histolojik olarak kotilestigini bildirmistir. Bulgular arasinda eslik eden kronik inflamatuvar infiltrat

ile aktif fagositozu ve bir konaga karsi graft reaksiyonu ile tutarli olarak, bovin perikardiyumu ve
cevreleyen konak dokular arasindaki arayiizde (implant kollajeninin fokal bozunmasiyla) byik hiicre
infiltrasyonunun olusumu vardr.
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Fitik onarimi ve periferik vaskiiler rekonstriiksiyonu icin kullanim sirasinda host reaksiyonlannin
(kireclenme, enfeksiyon, reddetme, adhezyon ve hematolojik uyumluluk) insidans oranlar
arastinimamistir.

Atriyal ventrikiler ileti demetlerinin yakininda kardiyak onanmi iceren prosedrler icin, 6zellikle atriyal
septal kusurlarin onarimi igin tam kalp blogu ve tam sag dal blogu bildirilmistir.

Glutaraldehit ile tedavi edilen bovin perikardiyumu, kalsiyum metabolik etkinligi yiiksek olan hastalarda
(6rn., cocuklar) hizlandinlmis kalsifik infiltrasyondan gegebilir. Bu, yamanin sistolik basinglara maruz
kaldigi durumlarda bir sorun teskil etmeyebilir.

UYARILAR:
Durulama Prosediiriiniin izlenmesi gerekir, aksi halde bitisik host dokuda steril bir inflamatuvar
reaksiyon goriilebilir. Saklama sollisyonunu, durulama banyosuna dokmeyin.

Uriiniin hasar gérmesini énlemek igin, bu Durulama Prosediiriinde belirtilenler disinda kimyasallara
veya maddelere maruz birakmayin. Antimikotiklerin (anti-fungallerin), aldehit mistahzarlaninda
sabitlenmis dokunun gapraz bag 6zelliklerini degistirdiklerine inanilan VASCU-GUARD ile temas
etmemesi gerekir.

Dondurmayin. Steril bariyerde hasar gorilebili. Donma géstergesinin etkinlestirilmis olmasi
halinde kullanmayin.

Uriintin her zaman nemli kalmasi gerekir.
Bovin materyaline karsi bilinen bir duyarliigi olan hastalarda VASCU-GUARD kullanmayin.
Synovis (rinleri farkllik gdsterir; bir riiniin bagka bir triinle degistirilmesi hasta igin zararli olabilir.



Yeniden sterilize etmeyin. VASCU-GUARD'a zarar verebilecedinden buhar, gaz (etilen oksit) veya
radyasyonla sterilizasyon isleminden gecirmeyin.

Steril durum icin risk teskil edebileceginden dolayr kabin agilmadan énce uygun sekilde kapatiimamis
olmasi durumunda kullanmayin. Kabin dis kismi steril olmadigindan dolayi kabi steril alanda birakmayin.
Bu iirlin sadece tek kullanimiiktir. Kap mihrii kinldiginda vakit kaybetmeden kullanin, kabi yeniden
kapatmayin veya VASCU-GUARD’! tekrar kullanmayin. Kullaniimayan VASCU-GUARD parcalarinin
biyolojik olarak tehlikeli atik olarak atiimasi gerekir. Bu uyanlara uyulmamasi, cerrahi enfeksiyona yol
acabilir.

Glutaraldehit ile sabitlenmis domuz ksenogreft kalp kapakgiklariyla ilgili klinik deneyim, sabit dokunun

viicut tarafindan gecikmis saldirya ve ardindan doku bozulmasina maruz kalabilecegini gostermektedir.

Benzer bir sekilde, glutaraldehit ile sabitlenmis bovin perikardiyumu gecikmis bozulmaya maruz
kalabilir. Bu dokunun kardiyovaskiiler onanminda veya yumusak doku eksikliklerinin onanminda
kullaniimasina dair faydalarin doku bozulmasindan kaynaklanan olasi anevrizma veya kanama ya da
yama zayiflamasi riskine karsi diistiniilmesi gerekir.

ONLEMLER:
VASCU-GUARD’a dokunmadan dnce eldivenin tozunu gikarmak igin cerrahi eldivenleri durulayin.
Ameliyattan 6nce, hasta adaylari veya temsilcilerinin bu tiriiniin kullanimiyla iliskili olabilecek

komplikasyonlar hakkinda bilgilendiriimesi gerekir.
KULLANIM TALIMATI:

1. DURULAMA PROSEDURU
1. Ig kabi dis karton paketten cikarin. Kabi steril alana yerlestirmeyin.

2. Dis karton paketine ait kapagin i¢inde bulunan donma gdstergesini inceleyin. Etkin olmussa
kullanmayin.

3. Kabi ve paketi inceleyin. Srinkli ambalajin ve emniyet belirte¢ bandinin saglam oldugunu dogrulayin.
Onaysiz agllma, nem veya sizinti kaniti varsa kullanmayin.

. g kabi agin. Yamanin kenarini kavramak ve aseptik teknik kullanarak kabindan gikarmak igin steril,
atravmatik forseps kullanin. Yamaya dokunmadan énce eldivenin tozunu ¢ikarmak igin cerrahi
eldivenleri durulayin.

5. VASCU-GUARD't 500 mI'lik steril fizyolojik salin (%0,9 NaCl) igeren steril bir kivete daldinn ve
minimum 3 dakika boyunca calkalayin. Saklama soliisyonunu steril fizyolojik saline dokmeyin. Cerrahin
takdirine bagl olarak 500 mf'lik durulama soliisyonu, asagidaki antibiyotik tedavilerinden birini
icerebilir: ampisilin ve gentamisin, basitrasin, sefazolin, sefotaksim, neomisin ve vankomisin. Testler,
VASCU-GUARD'In listelenen antibiyotiklerle tedaviden olumsuz etkilenmedigini gostermistir. Diger
antibiyotiklerin VASCU-GUARD iizerindeki etkileri test edilmemistir. Antibiyotik tedavilerinin VASCU-
GUARD (zerindeki uzun sireli etkileri degerlendiriimemistir. Antibiyotik Greticisinin talimati disinda
antibiyotik kullanmayin.

. Yamay! kullanima hazir olana kadar steril saline batinimis halde tutun. YAMANIN HER ZAMAN NEMLI
KALMASI GEREKIR.

II. IMPLANT TALIMATI

1. Yama, cerrahin ihtiyaclarini karsilamak icin ameliyat sirasinda uygun hale getirilebilir.

2. VASCU-GUARD yamasinin her iki tarafini gdrsel olarak inceleyin. Bir tarafin daha priizstiz
gorinmesi halinde daha piiriizsiiz yiizeyi kan akis yiizeyine bakacak sekilde viicuda yerlestirin.

IS
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3. VASCU-GUARD, host doku veya damarin kenarina dikilebilir, klips ile tutturulabilir veya
zimbalanabilir.

4. Sutr ile viicuda yerlestirirken, sitlir kavramalarnin greftin kenarindan 2-3 milimetre alinmasi gerekir.
5. En iyi sonuclan elde etmek icin greftin dikkatlice uygulanmasi ve yerine sabitlenmesi gerekir.

6. Kullanilmayan VASCU-GUARD parcalarini biyolojik tehlikeli atik olarak atin. VASCU-GUARD tekrar
sterilize edilemez veya tekrar kullanlamaz.

SAKLAMA:
Dondurmayin. 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F) oda sicakliginda saklayin.

ATMA

insan dokusuna/sivilarina maruz kalan herhangi bir paketin veya bilesenin hastane protokollerine
gore atilmasi gerekir. Agilmis, kullanilmamis bilesenlerin steril durumun bozulmasindan dolayi atiimasi
gerekir.

GARANTILERIN REDDI:

Baxter International Inc.’nin bagh sirketi olan Synovis Life Technologies Inc. (SLT), bu cihazin
Uretiminde makul diizeyde 6zen gésterildigini garanti eder. Bireylerdeki biyolojik farkliliklarin bir sonucu
olarak hicbir driin her kosulda %100 etkili degildir. Bu durumdan dolayi ve SLT’nin, cihaz kullanimi,
hastanin tanisi, uygulama yontemleri veya cihaz kendi miilkiyetinden ciktiktan sonra muamele gérdiigii
kosullar iizerinde higbir kontrolii olmadigindan SLT, kullanimdan sonra iyi bir etki ya da sagliksiz bir
etkiye karsi garanti vermez. SLT, nakliye edildigi sirada hasarli olan her tiirlii cihazi degistirecektir.
SLT’nin hicbir temsilcisi, bu cihazla baglantili olarak, yukanda yazilanlarin higbirini degistiremez ya da
hicbir ilave yiikiimliliik ya da sorumluluk tstlenemez.
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Zuppo)‘u nou uvc|¢spov1'u| oTtnv amonuuvan

Pl B HO HE TOV Op vOpo Twv H.M.A. mepi Tpo®ilwy, PappdKwy Kou
mMuv‘n KWV:
; ; ; n , , Apl ; , . ; , n Ao1Bud
Mpoéturo | ZUpBoho TitAog oupBoAou Znuaocia ouppoAou ouﬁﬂegfgu Mpoéturo | ZopBolo Tithog oupBoAou nuacia ouppoAou ouﬁﬁg)\oqu
™ , : . Noc puAdiooera oe eheyxpevn
180 15223-1 “ Koraokeuaomig Korookeuaorig 511 1S0 152231 /ﬂ’ 0pio Bepokpaciag Supariou 537
E 3 omy | E 3 omyv
180152231 | [EC[REP| Eupuriaiki KovomTa com Eupuriaiki Koo L 512 180 15223-1 ® Nox pn emavaxpnaipomorefTol Nat v emavaxpnoiponolefral 542
180 15223-1 E Huepopnvia Migng Huepopnvio Mgng 514 150 15223-1 [:[i] TupBouleuteite TiG 0dnyieg xprong |  ZupBoukeuteite Tic 0dnyieg xpriong 543
180 15223-1 Ap1Bu6g mopridag ApiBpog mapridog 515 Npoco: ZupBoukeuteite TIg 0dnyieg
1S0 15223-1 A Mpogoxn XpAong yio px\npowopisq oxe Kc’g peT 544
150152231 | | REF Apiu6g Komohoyou ApiBp6g koTahdyou 516 poeidonoifjoeiG Kol TiG MpogUAGEEIC
10 15223-1 |[STERILE] A ] A e e xlpﬁon qonmrwv Anorrrslpwusvo e xpnun Gonmwy 599 Meplexopevo
TEXVIHGPY ETecEpYoOIS eV Npoooyf: H opocmovbmm vouoesmu (Twv
1S0 15223-1 @ Nox pnv emovamoaTeipveTal Nox jnV EMOVamoOTEIpGVETal 526 HIA, emmpéne v ndAnon autod Tou
Texvoloyiko( mpoidvrog povo amd 1ampd f
: Na un xpnolponomwl ot nspln'rwun Karomv evioMq 1TpoU
1S0 15223-1 @ Natyn OIEITO G€ TIEQIMTWON | TIoU 1) Tou oTeipou gpayuol 5928 *180 15223-1: 2016, lamporeyvoloyik qpoi’év‘r(x-il]y[io;\a TIoU TIPEMEl VO XpNOIHOOI0UVT WE TIG ETIKETEG, TV
TIOU 1) GUOKEUTOiot EXEl UTTOOTE JnuIc gimf;glmwam Tou ipoi6vrog dev EMOAKAVON Kol TIG TANPOPOPiE TToU PEME! Vax TBPEXOVTXN Yiot ITpoTEXVOAOYIKG TipoiévTa, Mépog 1: Mevikég
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NpboBeTa GUPOAG GTNV EMOAKAVON TOU TIPOIGVTOG TToU dev Ovrou om6 Tov op 6 vopo TV

H.IM.A. miepi TPOPIpV, APHAKWY Kot KXAUVTIKGV:

Z0pBodo npacia cupporou

Karaokeuaopévo omig HNA.
m ApIBuOG eEXpTAHOTOG KATOOKEUCOTH
Mnv koTawiyere

|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS|

Aurd To mpoidv mpogpxeTan amo Booeidi

ApiBu6g povréhou

BA. TI 08nyieg xpAong yia Toug opioHoUs Twv oupBOAwY

MNMEPIFPA®H:
To VASCU-GUARD éeron amd Boeo 1o oolo eva 40 e yoUTEpEABEGS

To mepiképdio mpoépxeTan oo Booeidi) Karaywyrg Hvwpévwy Mohireidv. To VASCU-GUARD armoaTeipdveral
XnHIK& pe xprion aibavoAng kar mporulevogeidiou. To VASCU-GUARD éxel umioorei eneepyaoia pe 1
Ypappop6pIo udpoEeidiou Tou vampiou yix TouAdxioTov 60 Aeré oToug 20 - 25 °C.
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To VASCU-GUARD GuGKeUGIETON GE BOXEI0 YEPATO PE GTEIPO, LN IUPETOYOVO VEPD TIOU TIEPIEXEI TIPOTIUAEVOEEIDIO.,
Ta nepiexdpeva Tou KAeloToU, GBIKToU doxeiou &ivan oTeipa.

To VASCU-GUARD &ivai a0 oAEG YI MOyVNTIK TOHOYPO®ict.

To VASCU-GUARD xpnoiporolei {wiko 1016. O aoBeviig mipénel v evnuepwoei mpiv amd omoixdAmote

Siadikaaior.
ENAEI=EIZ:

[0t XPAON OE OVOKATROKEUH OV ayyeiwv ouj A HEVWV TOV iBWV, TWV VEPPIKWY, TV
Aayoviwy, Twv Pnpiiwy, Twv ev 1o B&OEI unpiiwy
KO TWV KvRpIaioV oyyeiwv.

ANTENAEIZEIZ:

MovTtéAa kai pey£6n npoiévrog
VASCU-GUARD

ApiBuog povréhou MéyeBog To VASCU-GUARD 3¢ éxel oxediaored, dev mwheita
VASCU-GUARD (cm) Kol 3gv TipoopileTan yio GAAn Xpron mépay TG

evaedEIVIEVNG.

VG-0106N 1X6 Mn xpnoiporoieite To VASCU-GUARD o€ aoBeveig pe
YwoTH guaiodnoia o UNikO Bosiag mpoéheuong.

VG-0108N 08X ANEMIOYMHTES ANTIAPASEIS:
‘Onwg ouppaivel pe A POUPYIKA

VG-0110N 1X10 enéppaon, SIGvoiEn oTo onpisio TG eNéppaang,
APGTWHA, 0pdENG GUAOYH, TTUPETOG Katl AoipwEn

VG-0209N 2X9 sivor mBovég Aokég. AMeG TBaVEG Aoké

ToU OXETI{OVTa PE SIABIKATIEG TTOU aXpoPOlV ayyeiat
miepIApBavouY, PETEU GMwv: Bavaro, Epppaype
ToU i Bil AIKO €neladdio, prgn Tou




5 B06LR 4 \ouBs"

Er ). 1
) Kol TNV KATGMNAN esptxnsunm npoosvvlan
H mapéAeiyn kmiuong TOU npomvroq Hropei vo 0dnyAoel o oTeipa PAEypOV@BN avTidpaon
(BA. I A Ko A 1.
H omy 6 i ékBaon TG npéKAnunq {nwiég oto Béslo neledpélo amnd
EMAQH PE XNUIKES 1} (stq ouoieg (exToc, and ¢U0‘I0)\OVIKO 0po), «no Taywpa f amd snesan og uTuo agpio

£mBEpaTog, Tov aoBevA i

PYEIEG

(oZeidio Tou )R pwon pe akTIvoBoAio (BA. I A ) dev Exel Biepeuvn
H xprion Tou mpoidvrog edv Exel i n oTepdTTA propei var 03nyroel oe Aoipwgn (BA. Mpogidomoinoeig).
‘Otav xpnoip iTon wg Bromp f Kop ﬁﬁ)\Blﬁu, T0 Boelo nEPIKaPSIo sxu avatpapeu om napoucla(s
Hnxavik pAgN Twv YA Kou aop in 1 ke o MP6wpeg aoToXieg, o¢ opiop nsplmwcsn:
‘Orav PNoi [Séclo--» Gipdio yio o0 1 Tou 0 £xouv avapepBei mep!

avridpd Kol cumpuouuv TOU Bociou nsplwpﬁlou He TV Kopdid. O

ncplmpﬁlaKeq UU[J(DUUEIQ propei vt augfoouy ANTTIKAG

‘Otav xpnaiporoleiTal via am\y nAnpn QVTIHETAOEDN TWV PEYGAWY GPTNPICV PE TIEPIKAPSINKN emxuﬁnon Tou
KavoAiol TG nvsuuovmnq QMo £xer avapepBei 61 To Béelo mep epQavitel
Kail OXNUOTIONO V30U 10ToU TIou UMOBIOE T PO OTNV TIVEULOVIKI GAEBC.
Karé Tn Xxprion o€ peréteg o {wa yia o0 Tou iou, £xel i 61170 Boelo TepIkGpdio
sp@avilel onuédio aoPeotomoinong. MeAéTeg og (o avéQep Aoyiké onuédio £md G ToU

évou Bosiou iou. Tat supr’]ua'ra naplAaul}(xvouv svapvﬁ (POYOKUTTAPWON PE ouvoﬁé Xpbvio
PAeypOVIES BINBNUC Kot Tov axnucmuuo dinbricewv vlvammuw Kumxpuw om GISTIG(DI] ETaED TOU Bozlou
nsplmpﬁlou Kol EPIBAAOVTWY 10TMV EEVIOTROV (us £0TIOKN Tou Tou T0G)
OUPQWVA e TNV avTidpaon EEvIoT &vavT HOOXEUHATOG,

P HNG.

P! 101, PAeyp

Hnon Y HO H

To 0G00T& EMMTWONG TWV Tou EevioTh) (0o Aoipwen, Kol
QUOTONOYIKI GUMBATOTNTA) KATG T XPrioN YIX GOKATAOTAON KAANG KO GVOKOTAOKEUT TIEPIPEPIKMY QYYEIwV
dev éxouv diepeuvnBei.

‘Exel 0Osi n)\npr]c uoG Ko MARPNG u6G Tou deI00 Kapdiakol okéENOUG
yio ieq oy ] GMOKATAOTAON KOVTX 0T KOATOKOINIOKG OKEAN QyWYIMOTNTOG,
KUPI®G Y1 TNV GImOKATAoTaeN EMEIHHGTWY TOU pwono)\nmo(l BlopPAYHOTOG.

BOgI0 TIEPIKGPSIO TIOU EXEI UTTOOTE aneﬁapvuola HE YA (i5n unopcl VoL TTep

aoBéoTWON 08 AODEVEIG ME UWNAY PETAR (X, moudi). Auto IJHOpEI N pnv EIWXI
QVNOUXNTIKO GTaV TO EMIBEPX EXTIOETON OF ouu‘roAlec; mw:lq

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

Mpémel v koA 1G, SIGPOPETIKK PMTOpEi Vot TIPOKUWE! oTEipa PAeyHOVOING

QvTIGPOON OTOV XPOKEINEVD 10TO Tou EeviaTh. Mn pixveTe To SiGAupa @UAKENG oTo AouTpd EKmAuong.

T vor omoq)uvs'rs Znum( ] npmov unv To ekBETETE OE xnuchq n GMeg ouclsq TEPOV GUTWY TTOU KaBopifovTal
oty 16 Ta av dev npsnsl Vo spxov-rm o€ ENaQn e A VASCU-

GUARD, Kuewq moTedETal 0TI ETABGANOUV TOX XPOKTNPITTIKE 0 1 10TQV i oe

TopaoKeudopaTa GASETSNG.

Mnv Mropei va

€ivau evepyorroinpév.

To TPOi6V MPEMEN VX TIAPAPEVET GUVEXLIG UYPO.

Mn xpnoiporoigite To VASCU-GUARD o€ aoBeveiq pe ywoTh euxiobnoica oe ulikd Bogiag mpoéheuong.

Ta mpoidvTa Synovis dlapépouv. H avTIKATGOTAGN EVOG TIP0IOVTOG e GAo propei vat eivan emBAaBIG yio Tov

aoBeviy.

(0]

B

i (nuié oTov oTeipo Ppayud. Mn xpnoiporoigite edv n EVBEIEN TAYWHATOG
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Mnv enavamooTeipwvere. Mnv uioB&METe Ge amoaTeipwan e aTpo, agpio (0€eidio Tou aibuleviou) i pe
akmvoPohia, kaBg prmopei var ipokAn6ei {npik ato VASCU-GUARD.
Mn xpnaiporolgiTe dv To doxeio eV Eival GWATK GYPAYIGHEVO TIPIV AIT6 TO GVOIVHA, KABAG HMTOpE] Vax

o Mnv T0 ﬁoxslo ot oTeipo nedio K(xewq T0 EEWTEPIKG TOU Boxeiou eV givail
oteipo. AuTo To TIPOIGV POOPITETa YIax ick Xprian pdvo. Apol oTéiae! N Gppayion Tou Soxeiou, XpNoIUoToINaTE
auéowq, un oppayicete Eavé( 0 doxeio ko unv Eavaxpnotporoioete To VASCU-GUARD. Axpnonuonoinw
TEpGYIC VASCU-GUARD npsncl Vo omoppm'rowm wg Blo)\oleu emKivduva amoBAnTa. H pn TAPNON QUTWV Twv

umopei vax O XEIPOUPYIKA AOIHWEN.

H KAIVIKr] gumeIpi pe KapBlaKr,: B«)\Blbsq ano XOIpEIO E
Seixver 6t 0 uowuonomusvoq 10T0¢ unopsn VO UTTOOTE owlun anopplwn omo TO GWHX Kol anaKvouen
aMoiwon Tou 16Tol. Mg o0, TO HOVI| €y {i5n poeio 6 unopal
va uroaTei owipn aAhoiwon. T opéAn amé T xpnan auTol Tou mou O€ KAPBIAYYEIOKI] amokaTéoTaon n (13
anommowun sMsluuava HOAGKGV 10TQV TIPETE VX o-rueullowul £vavi Tou mBavol KIVS(voU aveupiopaTog
1} cupoppayiog f €& § G Aoyw 10TIKNAG oMoiwong.

10nG Tou H

NMPO®YAAZEIZ:
ZemAOVETE T XEIPOUPYIKK YAVTIO VIO VOX QXIPECETE Tr OKOVN yavTIWV TIpIV ayyigeTe To VASCU-GUARD.
Mpiv amd T XeIpoupyiki enéppaon, ol umowIol GoBEVEiG 1 01 EKTPOOWTIOT TOUG Bk MPETTEN VXX EVNHEPWVOVTXI
yiot EMMAOKEG TTOU PTOpEi Vo OXETIoVTaN PE T XPAON auTol TOU TIPOIGVTOG,
OAHFIEZ XPHZHZ:
I. AIAAIKAZIA EKNAYZHZ
1. AQaupéoTe To E0WTEPIKO BOXEIO ammd TV €& Xop

oTeipo medio.

16v0 O€ Y ASEUD

Mnv To doxeio oT0

2. EAéyEre Ty evﬁal{n TIOYOHOTOG TTOU Bp oTo ToU 0 TG EEWTEPIKAG XaPTOVEVIOG

oG, EGv €xer evepy 10¢i, pn xpn 0 TIPOiV.

3. Emeswpr’](rrs T0 doxEio Kol T i EmBeP 671 T0 oUpf ué PITUNYHO KOl 1) Tavio
oppayiong aopaeing givar &BikTa. Mn xpnoiy iTe ev Uy evdeielq mapapioong, uypaoiog i
SIXpPONG.

4. Avoikre T0 E0WTEPIKO BOXEiO. X oTEipa, A AoBidar yix var m&oeTe T ékpn Tou

> G KOl VOX TO 0paip Qn6 To SOXEI0 XPNOIHOMOIWVTAG KONITTT TEXVIK. ZEMAUVETE TOX XEIPOUPYIKG

YAVTIO VI VX GQAIPETETE TN KOV YOVTIWV TIPIV AYYIEETE TO EMiBEP.
EpBubiore kon avakiviote To VASCU-GUARD, yiot TOUAG 3 Aemmté,, o Aekévn Tiou
nepiéxel 500 ml oTeipou q)umo)\ovmoﬂ 0pod (0,9% NaCl). Mn pixvete To SiGAupax PUAAENG uéc(x oTov o'rsipo
(pUO'IO)\OVIKO opd. Karé v kpion Tou xslpoupvou T0 SIdAUPC aKm\ucnq Twv 500 ml propei vox mepIgxel um(
oo G OA QVTIBIOTIKEG Mivn Ko yevTopikivn, B ), KEQOTOAIVN, KePOTOEINN,
VEOHUKIVR Kol BAVKOUKIVR. AOKIMEG exouv Seiel 611 T0 VASCUGUARD dev ennps«(srtxl SUCHEVUIG OO m
Bepareior pe T uv-annm nou pépovTal. 01 emd G GMwv ovTiB v oo VASCU-GUARD &ev £xouv
m doeig Twv avTiB pomeltv oto VASCU-GUARD ev éxouv alohoynsi.
Mn xpnanuononsne uv-anonKtx og av-rlewn e TIG 0dnyieg TOU KOTOOKEUOOTH OVTIBIOTIKAV.
6.4 foTe To emibepa epPuBIouévo oe oTEIPO PuTIoAOyIKG 0pd péXP! va ivan EToIpo yia Xprion. TO EMIOEMA
MPEMNEI NA NAPAMENEI ZYNEXQZ YPO.
Il. OAHTIEZ EMOYTEYZHZ
1. To eniBepa pmopei va g§aop
avAykeg Tou XelpoupyoU.
2. EgetéoTe onmiké Kot TiG 800 TAeupEg Tou emBéparog VASCU-GUARD. EGv n pic MAeup& @aiveTal Tmo opoi,
£PQUTENOTE TNV MO OMOAR EMQPAVEIR £TOI WOTE VoL EIVOI OTPOMPEVN TIPOG TV EMOAVEIR TG AIPKTIKAG POAG.

o

i Ko T NG XEIPOUPYIKAG i Ve KoADWe Tig
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3. To VASCU-GUARD propei va 0ci e peip KNITT ) fpeg oTo Xeihog Tou 170l fj Tou ayyeiou

evio. av-nnpocumoq ™G SLT dev pnopsl Vo oMGEel  TOUG TP

H SLT B0 ovTIKATOOTHOE! onomBnno'rs TEXVONOYIKO TIPOIOV Eivan sAcrrru)ucho Ko Tov Xpovo anoaToAnq Ko(v:vtxq

(PeQ!

évTEG OpOUG ) VX

4. Kaé v epguteuon pe péypora, ol Behoviég Twv pappdrev 6o mpéner va Eekivodv 2 pe 3 XINooTé amd To €uB0VI 1} PHOBIGTNTC AVAPOPIKGL HE TO TIPOY TEXVOAOYIKG TPOTGV.

xeihog Tou pooxelpaTOG,
5. To pOoKeUpa Bax TIPEMEN Vot TOMOBETEITI KOl VOt GTEPEWVETAI OTN B0 TOU IPOOEKTIKG Yot Vex EMITEUXB00V
BéATioTaL amoTEAE OO

6. AmoppiyTe TUXOV axpNoIpoToiNTa TEPAXI VASCU GUARD wg Proroyik& snu(lvbuva amopAnTa. To VASCU-
GUARD &ev ivai Suvamov va

P

®YAA=H:

Mnv koo oD% e Beppokpaaia dwpariou 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

AMOPPIWH

ZUOKEUOiES 1 EEXPTANOTA TTOU exouv ekTeBel 0 avBp@MVO 1076/ uypd Bt npsm:l VO QMopPITTOVTaN uuucpmva

JE TO MPWTOKOMO ToU ESapTipaTa ou £xouv avoixBei oM dev £xouv xpnoiporoineei, Ba mpémel

Vo imrovTan AOyw Bi NG OTEIPOTATOG,

AMOMOIHZH EFTYHZEQN:

H Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (Buyarpikf mg Baxter | ional Inc.) eyyudron om €xer S00ei elhoyn
pOoOX1 KaTé TV f} GUTOU ToU TEXVOAOY iovrog. Qg amotéAeopa BioAoyIK@v Blacpopwv 3

&ropor, Kavéva Tipoiov dev givan 100% A 05 erq 11q TiEPIOTG EF,ounac auTod Tou vsvovowq Kl

Sedopévou 6T N SLT dev pnopzl \ u\z:vEcl TIG oL fkeg umo Tig onmsq T A npmov, m

d1Gyvwon Tou/Tg G, TIG n ToU peTd m ‘ ) TOU O TV Koy

™G, n SLT dev eyyudran v koA €kBaion 1 n TOV QMOKAEIoNO KaKIG EKBaONG LETG oMo T Xpron Tou.
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Merkinndissa kaytettavéat symbolit
Symbolien selitykset Yhdysvaltain liittovaltion elintarvikkeita, laakkeité ja kosmetiikkaa koskevan lain

mukaan (US FD&C Act):
Standardi | Symboli Symbolin nimi Symbolin merkitys Sm"l’gr'(')" Standardi | Symboli Symbolin nimi Symbolin merkitys Sm#:rlé"
N - P PRI Sailytettava kontrolloid

015281 |l | Vamistaia Valmistaja 511 150152231 ,ﬂ/ Lampdtilaraja Sallytettava g’t‘llg‘;s‘;' ussa 537

. Valtuutettu edustaja Valtuutettu edustaja Euroopan % : P - PATE
1S0 152231 Euroopan yhieisdsss hteisissi 512 180 15223-1 ® Ei saa kayttad uudelleen Ei saa kéytt4a uudelleen 54.2
150 15223-1 Y Kaytettava viimeistaan Kaytettava viimeistaan 514 150 15223-1 [E_l Lue kayttdohje Lue kéyttdohje 543

I . . Huomio: Lue varoitus- ja

150152231 | [LOT] | Erakood Eranumero 515 | | 1sots22s1 [ /I | Huomio oot Ky toneesta 544
180 152231 Luettelonumero Luettelonumero 5.1.6 CONTENT Sisélto

g Steriloitu aseptisil o i it o Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
18015223-1 |[STERILE[A | prosessiteknikoila Steriloitu aseptisilla prosessitekniikoilla| ~ 5.2.2 mukaan tmén liteen sa myyd vain

ladkari tai ladkarin maarayksesta
150 15223-1 isaasterioidauudelleen | Eisaa teriida uudelleen 526 oy Astarh ey Rsesta
i 22 Kyt os pakl i a2 iyt jos uotteen seriisuc) *IS0O 15223-1: 2016 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinnéssa ja tuotetiedoissa

' i saa kayttda, jos pakkaus j saa kaytta, jos tuotteen steriilisuoja it ottayE ] - Yiei :

180 152231 @ on vauriotunut {2 sen pakkaus on vahingoittunut 528 esitettévat kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset
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Tuotemerkinndissa esiintyvat muut symbolit, joita ei US FD&C Act -lain mukaan edellyteta: VASCU-GUARD on pakattu sailioon, joka on taytetty steriililld, ei-pyrogeenisella vedella, joka siséltaad
propeenioksidia. Avaamattoman ja vauriottoman sailién sisallys on steriili.

Symboli Symbolin merkitys VASCU-GUARD on turvallinen magneettikuvauksessa.

VASCU-GUARD-tuotteessa kéytetaan eldinkudosta; potilaalle on tiedotettava asiasta ennen
Valmistettu Yhdysvalloissa mitéén toimenpidetta.
. VASCU-GUARD-tuotemallit ja -koot KAYTTOAIHEET:
m Valmistajan antama osanumero Tarkoitettu kdyttdon aéreisverisuonten
-malli rekonstruktiossa, kuten kaulan, munuaisten,
Ei saa jaadyttad e lonkan ja saéren verisuonissa ja reiden
syvissa verisuonissa.
BOVINE Tuote on peréisin nautakarjasta VG-0106N 1x6
VASTA-AIHEET:
MODEL Mallinumero VG-0108N 08x8 VASCU-GUARD-tuotetta ei ole suunniteitu,
myyty tai tarkoitettu muuhun kuin
- VG-0110N 1x10 kayttoaiheiden mukaiseen kayttoon.
SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS
| | Katso symbolien mérteimit aytiohjesta VASCU-GUARD-tuotetta ei saa kéyttaa potilaille,
VG-0209N 2x9 joilla on tunnettu herkkyys nautamateriaalille.

KUVAUS:

VASCU-GUARD on valmistettu naudan perikardiumista, joka on silloitettu glutaraldehydillé. Perikardium HAITTAVAIKUTUKSET:

on tuotettu Yhdysvalloista peréisin olevasta nautakarjasta. VASCU-GUARD on steriloitu kemiallisesti  Kuten missa tahansa leikkaustoimenpiteessa, mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat leikkauskohdan
etanolia ja propeenioksidia kéyttéden. VASCU-GUARD on késitelty 1-molaarisella natriumhydroksidilla  aukeaminen, hematooma, serooma, kuume ja infektio. Muita mahdollisia verisuonistoon liittyville
véhinta&n 60 minuutin ajan 20-25 °C:ssa. toimenpiteille ominaisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat: kuolema, sydaninfarkti, aivohalvaus,
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paikan repedama, aneurysma/valeaneurysma trombooli, okkluusio tai stenoosi. Valvo potilasta
haittavaikutusten varalta ja ryhdy tarvittaviin terapeuttisiin toimiin. esiintymistiheytta tyran korjat iskdyton ja isuonirekonstruktion aikana ei ole tutkittu.
Jos tuotetta ei huuhdella, seurauksena voi olla steriili tulehdusreaktio (ks. kohdat Varoitukset T0|menp|te|ssa joihin liittyy sydénleikkaus eteis-kammiokimppuen lahelld, on raportoitu

ja Huuhtelutoimenpide). tc ksesta ja tayc oikeasta haarakatkoksesta, erityisen huomionarvoisesti

Naudan perikardiumin vaurioitumisen, joka johtuu kemikaalien tai aineiden (muut kuin keittosuolaliuos) ~ eteisvaliseindaukkojen korjausleikkauksiin liittyen.

kosketuksesta, jadtymisesta tai hdyry-, kaasu- (eteenioksidi) tai séteilysteriloinnille altistumisesta, Naudan glutaraldehydikasiteltyyn perikardiumiin voi kohdistua kiihtynyt kalkki-infiltraatio potilailla, joilla
vaikutusta pitkaaikaiseen kirurgiseen hoitotulokseen ei ole tutkittu (ks. kohta Varoitukset). on korkea kalkkimetabolia-aktiivisuus (esim. lapset). Tamé ei ehk& muodosta huolenaihetta silloin, kun
Tuotteen kayttaminen steriiliyden vaarantumisen jalkeen voi johtaa infektioon (ks. kohta Varoitukset). ~ Paikka altistuu systolisille paineille.

Kun naudan perikardiumia on kéytetty biologisena sydanlappaproteesina, siind on raportoitu esiintyvin  VAROITUKSET:

lappaliuskojen mekaanista tuhoutumista ja mineralisaatiota, jotka voivat joissakin tapauksissa johtaa  Huuhtelutoimenpidetta taytyy noudattaa. Muussa tapauksessa voi seurata steriili tulehdusreaktio
tuotteen varhaiseen pettamiseen. tuotteeseen liittyvassa isantakudoksessa. Silytysliuosta ei saa kaataa huuhtelukylpyyn.

Kun naudan perikardiumia on kéytetty perikardiumsulkuun, on raportoitu tapauksista, joissa esiintyy  Tuotteen vaurioitumisen vélttdmiseksi tuotetta ei saa altistaa millekaén muille kemikaaleille tai

Isantéreaktioiden (kalkklutumlnen |nfekt|o hyljinta, kiinnike ja hematologinen yhteensopivuus)

epikardiaalisia tulehdusreaktioita ja naudan perikardiumin kiinnikkeita syddmeen. Perikardiaaliset
kiinnikkeet voivat lisita uusintasternotomian vaikeutta.

Kun naudan perikardiumia on kéytetty pelkan valtasuonten kokotransposition korjausleikkaukseen
keuhkolaskimokanavan perikardiumaugmentoinnilla, naudan perikardiumin on raportoitu osoittavan

kalkkiutumista, tulehdusta ja sidekudoksen muodostumista, joka on tukkinut keuhkolaskimovirtauksen.

Kun naudan perikardiumia on kaytetty eldintutkimuksissa perikardiumsulkuun, sen on raportoitu

aineille kuin tassa huuhtelutoimenpiteessé nimetyille aineille. Antimykoottisia aineita (fungisideja)
ei saa paastaa kosketukseen VASCU-GUARD-tuotteen kanssa, silla niiden uskotaan muuttavan
aldehydivalmisteissa fiksoidun kudoksen silloiteominaisuuksia.

Ei saa jaadyttaa. Steriilisuoja voi vaurioitua jaadytyksen seurauksena. Ala kayta tuotetta, jos
jaatymisenosoitin on aktivoitunut.

Tuotteen on sailyttava aina kosteana.

osoittavan kalkkiutumisen merkkeja. Eldintutkimuksiin liittyen on raportoitu naudan implantoidun
perikardiumin heikentymisen histologisia merkkeja. Léydéksiin kuuluvat aktiivinen fagosytoosi, johon
liittyy krooninen tulehdusinfiltraatti, ja jattildissoluinfiltraatin muodostuminen naudan perikardiumin ja
ympardivien isantakudosten litoskohdassa (johon liittyy implanttikollageenin fokaalista tuhoutumista),
jotka l6ydokset ovat yhtépitavia host-versus-graft-reaktion kanssa.

VASCU-GUARD-tuotetta ei saa kayttaa potilaille, joilla on tunnettu herkkyys nautamateriaalille.

Synovis-tuotteet ovat keskenaan erilaisia. Yhden tuotteen korvaaminen toisella tuotteella voi olla
potilaalle haitallista.
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Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa altistaa hoyry-, kaasu- (eteenioksidi) tai sateilysteriloinnille, silla
nama voivat vaurioittaa VASCU-GUARD-tuotetta.

Ei saa kayttaa, jos siili6 ei ole asianmukaisesti suljettuna ennen avaamista, silla steriilys voi olla
vaarantunut. Ala aseta séiliota steriilille alueelle, sillé séilién ulkopinta ei ole steriili. Tamé tuote on
tarkoitettu vain kertakayttéon. Kun séilion sinetti murretaan, kéytettava valittomasti. Ala sulje sailiéta
uudelleen tai kéytd VASCU-GUARD-tuotetta uudelleen. Kaikki kayttamattomat VASCU-GUARD-
tuotteen kappaleet on havitettava biologisesti vaarallisena jatteend. Jos naita varoituksia ei noudateta,
seurauksena voi olla leikkausinfektio.

Glutaraldehydlflksmdmsta sian ksenograftlsydanlaplsta saatu kliininen kokemus osoittaa, etté fiksoitu
kudos voi altistua kehon my6hai hyokkaykselle ja sen jélkeiselle kudosheikkenemiselle.
Glutaraldehydifiksoitu naudan perikardium voi vastaavalla tavalla olla my6haisen heikkenemisen
kohteena. Tamén kudoksen kayttdmisen etuja kardiovaskulaarisessa leikkauksessa tai
pehmytkudosdefektien korjauksessa on punnittava mahdollista kudosheikkenemisesta johtuvaa
aneurysma- tai verenvuotoriskia tai paikan heikkenemisriskié vastaan.

VAROTOIMET:

Huuhtele leikkauskésineet kasinetalkin poistamiseksi ennen VASCU-GUARD-tuotteeseen koskemista.
Mahdollisille potilaille tai heidan edustajilleen on ennen leikkausta tiedotettava komplikaatioista, joita
voi liittya tdman tuotteen kayttoon.

KAYTTOOHJEET:

I. HUUHTELUTOIMENPIDE .
1. Ota sisasiilid ulkoisesta kartonkipakkauksesta. Alé aseta sailiota steriilille alueelle.

2. Tarkasta ulkoisen kartonkipakkauksen kannen sisapuolella sijaitseva jadtymisenosoitin. Jos tama
osoitin on aktivoitunut, ald kéyta tuotetta.

3. Tarkasta sdili6 ja pakkaus. Varmista, etta kutistepakkaus ja peukaloinnin osoittava teippi ovat ehjat.
Jos pakkauksessa on merkkejé peukaloinnista, kosteudesta tai vuodosta, ala kéyta tuotetta.

4. Avaa sisasailié. Tartu paikan reunaan steriileilld, atraumaathsnla atuI0|IIa ja pmsta palkka sailiosta
aseptista tekniikkaa kayttden. Huuhtele leikkauskasineet k& Ikin pc ksi ennen paikkaan
koskemista.

Upota VASCU-GUARD-tuote ja ravistele sité véahintdan 3 minuutin ajan steriilissa maljassa,

joka sisaltaa 500 ml steriilia fysiologista keittosuolaliuosta (0,9-prosenttinen NaCl). Al kaada
sailytysliuosta steriiliin fysiologiseen keittosuolaliuokseen. Kirurgin harkinnan mukaisesti kyseinen
500 ml:n huuhteluliuos voi sisltéa yhté seuraavista antibioottihoidoista: ampisilliini ja gentamysiini,
basitrasiini, kefatsoliini, kefotaksiimi, neomysiini ja vankomysiini. Testauksessa on osoitettu, etta
edellé luetelluilla antibiooteilla kasitteleminen ei vaikuta haitallisesti VASCU-GUARD-tuotteeseen.
Muiden antibioottien vaikutusta VASCU-GUARD-tuotteeseen ei ole testattu. Antibioottikasittelyjen
pitkaaikaisia vaikutuksia VASCU-GUARD-tuotteeseen ei ole arvioitu. Ala kayta antibiootteja kyseisen
antibiootin valmistajan antamien ohjeiden vastaisesti.

. Pidé paikka steriiliin keittosuolaliuokseen upotettuna, kunnes ollaan valmiita paikan kéytt6én.
PAIKAN ON SAILYTTAVA AINA KOSTEANA.

. IMPLANTTIA KOSKEVAT OHJEET

. Paikkaa voidaan mukauttaa leikkauksen aikana kirurgin tarpeiden mukaan.

. Tarkasta VASCU-GUARD-paikan molemmat puolet simaméaaraisesti. Jos toinen puoli nayttaa
siledmmaltd, implantoi siledmpi puoli siten, etta se suuntautuu veren virtauspintaa vasten.

o

o

- =

)
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3. VASCU-GUARD-tuotetta voidaan ommella, leikata tai nitoa isantakudoksen reunaan tai suoneen.

4. Kun implantointi tehdaén ompelemalla, ommelpistot on otettava 2-3 millimetrin paasta siirteen
reunasta.

5. Siirre on asetettava ja kiinnitettéva varovasti paikalleen parhaiden tulosten saamiseksi.

6. Havita kaikki kayttamattomat VASCU-GUARD-tuotteen kappaleet biologisesti vaarallisten jatteiden
mukana. VASCU-GUARD-tuotetta ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen.

VARASTOINTI:
Ei saa jaadyttaa. Sailyta huoneenldmpétilassa, 20-25 °C (68-77 °F).

HAVITTAMINEN

Kaikki pakkausmateriaalit tai osat, jotka ovat altistuneet ihmiskudokselle/- ille, on havitettava
sairaalan menettelytapojen mukaisesti. Kaikki avatut, kdyttdmattomét osat on havitettéva vaarantuneen
steriiliyden vuoksi.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (Baxter International Inc:n tytéryritys) takaa, ettd tdmén laitteen
valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta. Yksildiden biologisista eroista johtuen mikaan
tuote ei ole sataprosenttisen tehokas kaikissa olosuhteissa. Tasta syysta johtuen ja koska SLT:la ei
ole mitéan kontrollia laitteen kayttdolosuhteiden, potilaan diagnoosin, asetusmenetelmien tai laitteen
kasittelyn suhteen sen jélkeen, kun tuote poistuu SLT:n hallussapidosta, SLT ei anna takuuta hyvasta
vaikutuksesta eikd myoskaan takuuta huonoa vaikutusta vastaan laitteen kayton jélkeen. SLT vaihtaa
kaikki laitteet, jotka ovat viallisia toimitushetkella. Kukaan SLT:n edustaja ei voi muuttaa mitdan edella
olevasta tai omaksua mitaan lisdvastuuta tai -velvoitetta téhan laitteeseen liittyen.
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Simbolos apresentados na documentacao
Glossario de simbolos de acordo com 0 FD&C Act dos EUA:

Norma ‘ Simbolo Titulo do simbolo Significado do simholo sim%rglgo Norma | Simbolo Titulo do simbolo Significado do simbolo Ngm\ebrglgo
N . . o Armazenar a temperatura
150 15223-1 ™ | Fabricante Fabricante 511 150 15223-1 ,ﬂ’ Limites de temperatura ambiente controlada 537
. Rep I Rep izad 180 15223-1 Néo reutiizar Nao reutilizar 542
180152234 IElﬂl na Comunidade Europeia na Comunidade Europeia 512 ®
Consultar as instrugdes . - T
50162281 | S5 | Datade validade Data de validade 514 801521 | T3] | doutliagao Consultaras instrugdes de utizagao | 543
L . Cuidado: Consultar as informagdes
180 15223-1 Cddigo de lote Nimero de lote 515 150 15223-1 A Cuidado de alertas e precaugdes nas instrugdes | 5.44
de utilizacdo
180 15223-1 Nimero de catalogo Numero de catdlogo 5.1.6
[[CONTENT] Contetdo
STERILE[A] Esterilizado utilizando técnicas | Esterilizado utilizando técnicas - -
15015225-1 | STERILE[AJ} o0 processamento assépticas | de processamento assépticas 522 Cuidado: Alei federal dos
Este:jdo; U?ldgs 6 ptgrmlte aéd !
- . - . venda deste dispositivo a médicos
180 15223-1 Néo reesterilizar Néo reesterilizar 5.2.6 ou mediante a respetiva prescrigao
PR Néo utilizar se a barreira estéril ¥ : - A . o . : - .
Nao utilizar se a embalagem 1SO 15223-1: 2016, Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com rétulos de dispositivos médicos,
150152231 @ estiver danificada ggtsr;g[lﬁ%g;;rzl;:emgsalagem 528 documentagao e informagdes a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais
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Simbolos adicionais na documentacao do produto que nao séo exigidos pelo FD&C Act dos EUA: VASCU-GUARD é embalado num recipiente cheio com agua ndo pirogénica estéril, contendo éxido
de propileno. O contetido do recipiente ndo aberto e ndo danificado encontra-se estéril.

Simbolo Significado do simbolo VASCU-GUARD é seguro para RM.
VASCU-GUARD utiliza tecido animal, um facto que tem de ser comunicado ao paciente antes de

Fabricado nos EUA qualquer proc.edlment~o. }
Modelos e dimensées INDICAGOES:
m Referéncia do fabricante do produto VASCU-GUARD Para utilizag&o na reconstrugo de vasos
Nimero de modelo Dimensoes sanguineos periféricos, incluindo cardtidas,
Néo congelar VASCU-GUARD (cm) ronai, iliacos, femorais, femorais profundos
e tibiais.
BOVINE Este produto ¢ derivado de gado bovino VG-0106N 1X8 CONTRAINDICAQ()ES:
VG-0108N 08X8 VASCU-GUARD néo foi concebido e ndo se
MODEL Nimero de modelo ! destina a ser vendido ou utilizado para outra
VG-011ON 1X10 finalidade além das indicadas.
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | | Consultar as definigdes dos simbolos nas instrugdes de utiizagéo i Néo utilize VASCU-GUARD em pacientes com
sensibilidade conhecida a material bovino.
~ VG-0209N 2X9
DESCRICAO: =
VASCU-GUARD é preparado a partir de pericardio bovino, que é reticulado com glutaraldeido. REACOES ADVERSAS:
O pericérdio é obtido a partir de gado bovino originario dos EUA. VASCU-GUARD ¢ esterilizado Tal como com qualquer procedimento cirtrgico, existe a possibilidade de ocorréncia de complicacoes
quimicamente com etanol e 6xido de propileno. VASCU-GUARD foi tratado com hidréxido de sédio como deiscéncia no local cirtrgico, hematoma, seroma, febre e infegéo. Outras potenciais
1 M durante 60 minutos, no minimo, a 20 °C-25 °C. complicagdes especificas de procedimentos vasculares incluem, entre outras: morte, enfarte do
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miocérdio, acidente vascular cerebral, rotura do patch, aneurisma/pseudoaneurisma, trombose,
oclusédo ou estenose. Monitorize o paciente quanto a reagdes adversas e tome medidas terapéuticas
adequadas.

0 nao enxaguamento do produto pode originar uma reagéo inflamatéria estéril (consulte as secgoes
Alertas e Procedimento de enxaguamento).

0 efeito no resultado cirdrgico a longo prazo de pericardio bovino danificado por contacto com
quimicos ou substancias (além de soro fisioldgico), por congelacao ou por exposicao a esterilizagao
por vapor, gas (dxido de etileno) ou radiagdo nao foi investigado (consultar a seccéo Alertas).

A utilizagéo do produto apds compromisso da esterilidade pode resultar em infegéo (consultar a
secgdo Alertas).

Foi descrito que o pericardio bovino, quando utilizado como valvula cardiaca bioprotésica, mostrou
disrupcdo mecanica dos folhetos valvulares e mineralizagao, que resultou em alguns casos em
falhas precoces.

Nas situagdes em que o pericérdio bovino é utilizado para encerramento do pericardio, foram
descritas reacoes inflamatdrias epicardicas e aderéncias do pericérdio bovino ao coracéo. As
aderéncias pericardicas podem aumentar a dificuldade de esternotomia repetida.

Quando utilizado para corrigir a transposi¢cdo completa simples de grandes artérias com aumento

do pericardio do canal venoso pulmonar, foi descrito que o pericardio bovino apresentava calcificacéo,
inflamagéo e formagéo de tecido fibroso com obstrucao do fluxo venoso pulmonar.

Quando utilizado em estudos em animais de encerramento do pericardio, o pericardio bovino ndo
demonstrou sinais de calcificagdo. Estudos realizados em animais referiram sinais histoldgicos de
deterioragao do pericardio bovino implantado. Os achados incluem fagocitose ativa com infiltrado

inflamatdrio crénico acompanhante e formagao de infiltrado de células gigantes na interface entre
pericardio bovino e tecidos do hospedeiro circundantes (com degradacéo focal do colagénio do
implante) consistentes com reacéo de hospedeiro versus enxerto.

Nao foram investigadas as taxas de incidéncia de reagdes do hospedeiro (calcificacao, infecao,
rejeicdo, aderéncia e compatibilidade hematoldgica) aquando da utilizagdo em reparacéo de hérias e
reconstrugdo vascular periférica.

Foram descritos bloqueio cardiaco completo e bloqueio completo do ramo direito em procedimentos
que envolveram a reparagao cardiaca proximo de feixes da condugéo auriculoventricular, sobretudo
na reparagao de defeitos do septo auricular.

O pericérdio bovino tratado com glutaraldeido pode estar sujeito a infiltragao calcica acelerada
em pacientes com elevada atividade metabdlica do calcio (p. ex., criangas). Isto ndo pode ser uma
preocupagao quando o "patch" for exposto a pressoes sistélicas.

ALERTAS:

E necessario seguir o Procedimento de enxaguamento, pois, de contrario, pode ocorrer reagao
inflamatoria estéril no tecido hospedeiro adjacente. Nao verta solugao de conservagéo no banho de
enxaguamento.

Para evitar danos no produto, ndo o exponha a outros quimicos ou substéncias além dos
especificados neste Procedimento de enxaguamento. Nao pode haver contacto entre VASCU-GUARD
e antimicéticos (antiflingicos), uma vez que se cré que estes agentes alterem as caracteristicas de
reticulacao do tecido fixado em preparagdes de aldeido.

Né&o congele. Podem ocorrer danos na barreira estéril. Nao utilize se o indicador de congelagao
estiver ativado.
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O produto tem de permanecer sempre molhado.
Nao utilize VASCU-GUARD em pacientes com sensibilidade conhecida a material bovino.

Os produtos da Synovis diferem uns dos outros, pelo que a substituicdo de um produto por outro
pode ser prejudicial para o paciente.

Nao reesterilize. Nao sujeite VASCU-GUARD a esterilizagdo por vapor, gas (6xido de etileno) ou
radiacéo, pois podera ficar danificado.

Néo utilize se o recipiente ndo estiver devidamente selado antes da abertura, pois a esterilidade
pode estar comprometida. Nao coloque o recipiente no campo estéril, uma vez que a parte externa
do recipiente ndo esta estéril. Este produto destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Depois de o
selo do recipiente ser aberto, utilize imediatamente e n&o volte a resselar o recipiente nem a reutilizar
VASCU-GUARD. Quaisquer pedacos de VASCU-GUARD néo usados tém de ser eliminados como
residuos com risco biolégico. O ndo seguimento destes alertas pode originar infegéo cirtrgica.

A experiéncia clinica com valvulas cardiacas de xenoenxerto porcino fixadas com glutaraldeido indica
que o tecido fixado pode estar sujeito a ataque tardio pelo corpo e a subsequente deterioragao

dos tecidos. De forma semelhante, o pericardio bovino fixado com glutaraldeido pode estar sujeito

a deterioracao tardia. Os beneficios da utilizacdo deste tecido em reparacéo cardiovascular ou
reparacéo de défices de tecidos moles tém de ser ponderados em relacao ao possivel risco de
aneurisma, hemorragia ou enfraquecimento do "patch" resultantes da deterioracao do tecido.

PRECAUCOES:

As luvas cirdrgicas tém de ser enxaguadas antes de tocar no VASCU-GUARD, para remover o p6 das
luvas.

Antes da cirurgia, os pacientes prospetivos ou os seus representantes devem ser informados acerca
das complicagdes que podem estar associadas a utilizagao deste produto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

. PROCEDIMENTO DE ENXAGUAMENTO
1. Retire o recipiente interno da embalagem de cartdo externa. Nao coloque o recipiente no campo
estéril.

2. Examine o indicador de congelag&o situado no interior da tampa da embalagem de cartdo externa.
Nao utilize se o indicador estiver ativado.

3. Inspecione o recipiente e a embalagem. Verifique se a pelicula retratil e a fita adesiva inviolavel
estao intactas. Nao utilize se existirem sinais de adulteracao, humidade ou fuga.

4. Abra o recipiente interno. Utilize uma pinga atraumética estéril para segurar no bordo do "patch"
e retire do recipiente utilizando uma técnica asséptica. As luvas cirtrgicas tém de ser enxaguadas
antes de tocar no "patch”, para remover o p6 das luvas.

Mergulhe e agite VASCU-GUARD durante 3 minutos, no minimo, numa tina estéril contendo

500 ml de soro fisioldgico estéril (NaCl a 0,9%). Nao verta a solugéo de conservagéo para o soro
fisioldgico estéril. Por opgao do cirurgiao, os 500 ml da solucdo de enxaguamento podem conter
um dos seguintes tratamentos com antibiético: ampicilina e gentamicina, bacitracina, cefazolina,
cefotaxima, neomicina e vancomicina. Os testes demonstraram que VASCU-GUARD nao é
adversamente afetado pelo tratamento com os antibiéticos mencionados. Ndo foram testados
efeitos de outros antibiéticos no VASCU-GUARD. Os efeitos a longo prazo no VASCU-GUARD
de tratamentos com antibiético ndo foram avaliados. Utilize os antibiticos de acordo com as
instrucées do respetivo fabricante.

6. Mantenha o "patch" imerso em soro fisiolégico estéril até estar pronto para ser utilizado. O
"PATCH" TEM DE PERMANECER SEMPRE MOLHADO.

o
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Il. INSTRUGOES DE IMPLANTAGAO

1. Durante a cirurgia, o "patch" pode ser personalizado de modo que corresponda as necessidades
do cirurgido.

2. Examine visualmente ambos os lados do "patch" VASCU-GUARD. Se um dos lados parecer
mais suave, implante esta superficie voltada para o fluxo sanguineo.

3. VASCU-GUARD pode ser suturado, fixado com clipes ou agrafado ao bordo do tecido ou
vaso hospedeiro.

4. Quando implantado por sutura, os pontos de sutura devem ser colocados a 2 mm a 3 mm do bordo
do enxerto.

5. Para obtencao dos melhores resultados, o enxerto deve ser aplicado e fixado cuidadosamente
na devida posig&o.

6. Elimine quaisquer pedacos de VASCU-GUARD n&o usados num recipiente para residuos com risco
biolégico. VASCU-GUARD nao pode ser reesterilizado nem reutilizado.

CONSERVACAO:

Nao congele. Conservar a temperatura ambiente entre 20 °C e 25 °C (68 °F-77 °F).

ELIMINACAO

As embalagens ou os componentes expostos a tecidos/fluidos humanos devem ser eliminados
de acordo com os protocolos hospitalares. Os componentes abertos, mas ndo usados, tém de ser
eliminados devido a esterilidade comprometida.

ESCUSA DE GARANTIAS:

A Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (uma subsidiaria da Baxter International Inc.) garante que foram
tomados cuidados razoaveis no fabrico deste dispositivo. Na sequéncia das diferengas biolégicas

de uma pessoa para outra, nenhum produto é 100% eficaz em todas as circunsténcias. Devido a

este facto e como a SLT ndo tem controlo sobre as condigdes em que o dispositivo € utilizado, o
diagndstico do paciente, os métodos de administracdo ou o manuseamento depois de sair da sua
alcada, a SLT ndo garante um bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial apés a sua
utilizacdo. A SLT substituira qualquer dispositivo que apresente defeitos no momento do envio.
Nenhum representante da SLT pode modificar qualquer uma das condicdes anteriores nem assumir
qualquer responsabilidade ou obrigacdo adicionais relacionadas com este dispositivo.
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Simboluri reprezentate pe eticheta
Glosar de simboluri in conformitate cu Legea FD&C a S.U.A.:

Numar Numar

Semnificatie simbol

Standard ‘ Simbol ‘ Denumire simbol

Standard‘ Simbol ‘ Denumire simbol

Semnificatie simbol
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simbol simbol
180 15223-1* M Producdtor Producator 511 180 15223-1 ,Y Limite de temperatura Depozitati la temperatura camerei controlata 537
Rer autorizat in Rep autorizat in . - -
180 15223-1 | |EC|REP| Comunitatea Europeand Comunitatea Europeant 512 1S0 15223-1 ® Nu reutilizati Nu reutilizati 542
180 15223-1 g Data de expirare Data de expirare 514 180 15223-1 [:E] Sgr&?"uilztgt#nstmcnumle Consultati instructiunile de utilizare 543
" Atentie: Consultati instructiunile de utilizare
150152231 Cod set Numér lot 515 1S0 15223-1 & Atentie pentru informatii despre avertismente si 544
precautii
180 15223-1 REF Numér de catalog Numér de catalog 5.1.6
Sterilizat prin tehnici Sterilizat prin tehnici d S— Gonfint
erilizat prin tehnici erilizat prin tehnici de procesare
-1 |[STERILE] * .
18015223-1 All ge p aseptice aseptice 522 Atentie: Legea Federald (S.U.A)
- o restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv
1S0 15223-1 Nu resterilizati Nu resterilizati 5.26 doar de catre sau la indicatia unui medic
180 15223-1 @ Nu utiizat] dacd ambalajul | Nu utiizati daca bariera sterild sau 528 *1S0 15223-1: 2016, Dispozitive medicale - Simbolurile utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
este deteriorat ambalajul produsului sunt compromise etichetele si informatiile ce vor fi furnizate, Partea 1: Cerinte generale




Simboluri suplimentare de pe eticheta produsului, care nu sunt obligatorii in conformitate cu
Legea FD&C din S.U.A.:

Fabricatin S.UA.
m Numér produs producétor
DO NOT FREEZE Nu congelati

| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONSI

Acesta este un produs derivat din vite

Numér model

Consultati IDU pentru definitiile simbolurilor

DESCRIERE:
VASCU-GUARD este preparat din pericard de bovine combinat cu glutaraldehida. Pericardul este

VASCU-GUARD este ambalat intr-un recipient plin cu apa sterild, non pirogenica, care contine oxid
de propilend. Continutul recipientului nedeschis si nedeteriorat este steril.

VASCU-GUARD este sigur pentru RM.

VASCU-GUARD foloseste tesuturi animale. Pacientul trebuie sa fie informat despre acest lucru inainte

de efectuarea oricérei proceduri.

Modele si dimensiuni ale produsului
VASCU-GUARD

Numar model Dimensiune
VASCU-GUARD (cm)
VG-0106N 1X6
VG-0108N 0,8X8
VG-0110N 1X10
VG-0209N 2X9

INDICA'!'II:

Pentru utilizare la reconstructia vasculara
periferica, inclusiv vasele de sange carotide,
renale, iliace, femurale, profunde si tibiale.

CONTRAINDICATII:

VASCU-GUARD nu este proiectat,
comercializat sau destinat pentru alte utilizari
decét cele indicate.

Nu folositi VASCU-GUARD la pacientii cu
sensibilitate cunoscuta la material de bovine.

REACTII ADVERSE:
La fel ca si pentru orice alta procedura
chirurgicald, posibilele complicatii sunt

obtinut de la vite din Statele Unite. VASCU-GUARD este sterilizat chimic cu etanol si oxid de propilena. dehiscenta in locatia chirurgicala, hematoamele, seromul, febra si infectiile. Alte potentiale complicatii
asociate cu procedurile vasculare includ, dar nu se limiteaza la: deces, infarct miocardic, atac cerebral,

VASCU-GUARD a fost tratat cu hidroxid de sodiu 1 molar timp de minim 60 de minute, la 20 - 25 °C.
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ruptura materialului, anevrism/pseudoanevrism, tromboza, ocluzie sau stenoza. Monitorizati pacientul
pentru orice reactii adverse si luati masurile terapeutice corespunzatoare.

In cazul in care nu clatiti produsul, acesta poate cauza o reactie inflamatorie sterila (consultati
Avertismente si Procedura de clatire).

Efectul rezultatului chirurgical pe termen lung al deteriorarii pericadrului de bovina prin contact cu
substante chimice sau de alt tip (in afara de cele saline), prin congelare sau prin expunerea la abur,
gaz (oxid de etilend) sau sterilizarea cu radiatii nu a fost investigat (consultati Avertismentele).

Utilizarea produsului in urma compromiterii sterilizérii poate cauza infectii (consultati Avertismentele).

in cazul utilizérii ca valva cardiaca bioprotetica, pericadrul de bovine a indicat o perturbare mecanica
a valvulelor si o mineralizare care a cauzat nereusite timpurii in unele cazuri.

Atunci cand s-a utilizat pericard de bovina pentru inchideri pericardice, au fost raportate cazuri de
reactii inflamatorii epicardice si adeziuni ale pericardului de bovina la inima. Adeziunile pericardice pot
creste dificultatea sternotomiei repetate.

Cand a fost utilizat pentru corectarea transpozitiei complete simple a arterelor mari prin adaugarea de
pericard la canalul venos pulmonar, s-a raportat ca pericardul de bovina a indicat calcifiere, inflamare
si formare de tesut fibros, care a obstructionat fluxul venos pulmonar.

Cénd a fost utilizat in studii pe animale pentru inchideri pericardice, s-a raportat ca pericardul de
bovina a indicat semne de calcifiere. Studiile pe animale au raportat indicatii histologice de deteriorare
a pericardului de bovina implantat. Descoperirile includ fagocitoza activa cu infiltrare inflamatorie
cronica si formarea de infiltratii de celule gigante prin interfata dintre pericardul de bovina si in jurul
tesutului gazda (cu degradarea focala a colagenului de implant), impreuna cu o reactie grefa-contra-
gazda.

Ratele de incidenta a reactiilor gazdei (calcifiere, infectie, respmgere adeziune si compatibilitate
hematologica) in t|mpu| utilizzrii pentru reparatii de hernie si reconstructie vasculard periferica nu au fost
investigate.

Au fost raportate blocaje cardiace complete si blocaje cardiace complete de ramura dreapta pentru
procedurile care implica reparatii cardiace in apropiere de ramurile de conducere atrio-ventriculare,

in special pentru reparatia defectelor septale atriale.

Pericadrul de bovina tratat cu glutaraldehida poate suferi infiltratii calcificatoare accelerate la pacientii
cu o activitate metabolica ridicata a calciului (de exemplu, copii). Acest lucru nu ar trebui sa reprezinte
o preocupare daca materialul este expus la presiuni sistolice.

AVERTISMENTE:
Daca nu urmati Procedura de clatire, puteti cauza o reactie inflamatorie sterild a tesutului gazda
alaturat. Nu turnati solutia de depozitare in baia de clatire.

Pentru a evita deteriorarea produsului, nu il expuneti la alte substante chimice sau de alt tip decét cele
specificate in aceasta Procedura de clatire. Substantele antimicotice (antifungice) nu trebuie sa intre in
contact cu VASCU-GUARD, deoarece se presupune ca acestea altereaza caracteristicile de combinare
ale tesutului fixat intr-un preparat cu aldehida.

Nu congelati. Puteti cauza deteriorarea barierei sterile. Nu utilizati in cazul in care indicatorul de
congelare este activat.

Produsul trebuie sa ramana umed in permanenta.
Nu folositi VASCU-GUARD la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la material de bovine.
Produsele Synovis sunt diferite. inlocuirea unui produs cu altul poate fi daunitoare pentru pacient.
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Nu resterilizati. Nu expuneti la abur, gaz (oxid de etilena) sau sterilizare cu radiatii, deoarece acestea
pot deteriora produsul VASCU-GUARD.

Nu utilizati daca recipientul nu este sigilat in mod corespunzator inainte de deschidere, deoarece

este posibil ca sterilitatea sa fie compromisa. Nu asezati recipientul intr-un camp steril, deoarece

exteriorul recipientului nu este steril. Acest produs este de unica folosintd. Dupa ruperea sigiliului

recipientului, folositi produsul imediat si nu resigilati recipientul sau reutilizati VASCU-GUARD. Orice

bucdti neutilizate de VASCU-GUARD trebuie eliminate ca deseuri biologice periculoase. Nerespectarea

acestor avertismente poate cauza infectii chirurgicale.

Experienta clinica cu valve cardiace cu xenogrefe porcine fixate cu glutaraldehida indica faptul ca

tesutul fix poate fi supus unui atac tarziu al organismului si o deteriorare ulterioara a tesuturilor. De

asemenea, pericardul de bovina fix poate fi supus unei deteriorari tarzii. Beneficiile utilizarii acestui

tesut pentru reparatii cardiovasculare sau reparatii ale deficientelor de tesut moale trebuie comparate

cu riscul posibil de anevrism sau hemoragie sau slabire a materialului din cauza deteriorarii tesutului.

PRECAUTII:

Clatiti ménu$iie chirurgicale pentru a indeparta pudra de pe ele inainte de atingerea produsului

VASCU-GUARD.

inainte de operatia chirurgicald, pacientii sau reprezentantii acestora trebuie s fie informati despre

complicatiile care pot fi asociate cu utilizarea acestui produs.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. PROCEDURA DE CLATIRE

1. Scoateti recipientul interior din ambalajul exterior de carton. Nu asezati recipientul intr-un camp
steril.

2. Verificati indicatorul de congelare din interiorul capacului ambalajului exterior de carton. Nu utilizati

produsul in cazul in care acesta este activat.

3. Verificati recipientul si ambalajul. Verificati ca folia termocontractibila si banda de sigilare s fie

intacte. Nu utilizati produsul daca exista urme de desfacere, umezeala sau scurgeri.

4. Deschideti recipientul interior. Folositi un forceps steril, atraumatic, pentru prinderea marginii
materialului si indepartarea acestuia din recipient prin intermediul unei tehnici aseptice. Clatiti
manusile chirurgicale pentru a indeparta pudra de pe ele inainte de atingerea materialului.

. Introduceti si agitati produsul VASCU-GUARD, timp de minim 3 minute, intr-un bazin steril cu 500 ml
de solutie fiziologica salind sterila (0,9% NaCl). Nu turnati solutia de depozitare in solutia fiziologica
salind sterila. La alegerea medicului chirurg, cei 500 ml de solutie de clatire pot sa contind unul
dintre urméatoarele medicamente antibiotice: ampicilina si gentamicina, bacitracing, cefazoling,
cefotaxima, neomicind si vancomicina. Testarea a indicat faptul ca VASCU-GUARD nu este afectat
in mod negativ de tratamentul cu antibioticele specificate. Efectele altor antibiotice asupra VASCU-
GUARD nu au fost testate. Efectul pe termen lung al tratamentelor cu antibiotice asupra VASCU-
GUARD nu a fost testat. Nu utilizati antibiotice fara a respecta instructiunile producatorului de
antibiotice.

. Mentineti materialul in solutia salind sterild pana cand este gata de utilizare. MATERIALUL TREBUIE
SA RAMANA UMED TOT TIMPUL.

. INSTRUCTIUNI PENTRU IMPLANTARE

Materialul poate fi modificat in timpul operatiei chirurgicale, in conformitate cu nevoile medicului

chirurg.

2. Examinati vizual ambele parti ale materialului VASCU-GUARD. Daca o parte pare mai neteda,

implantati suprafata mai neteda pe suprafata fluxului de sange.

[
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3. Materialul VASCU-GUARD poate fi suturat, taiat sau capsat pe marginea tesutului sau a vasului
gazda.

4. cazul implantarii prin suturé, aceasta trebuie realizat la 2 pana la 3 milimetri de marginea grefei.
5. Grefa trebuie aplicata si fixatd cu atentie, in vederea obtinerii celor mai bune rezultate.

6. Eliminati orice bucati neutilizate de VASCU-GUARD ca deseuri biologice periculoase. Produsul
VASCU-GUARD nu poate fi resterilizat sau reutilizat.

DEPOZITARE:
Nu congelati. Depozitati la temperatura camerei de 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

ELIMINARE

Orice ambalaje sau componente expuse la tesut/lichide umane trebuie eliminate in conformitate
cu protocoalele spitalului. Orice componente deschise si neutilizate trebuie eliminate din cauza
compromiterii sterilizarii.

RENUN'!'ARE LA GARANTII:
Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) {o filiald a Baxter International Inc.) garanteazi ¢ in cadrul
fabricarii acestui dispozitiv s-a acordat o atentie rezonabila. Din cauza diferentelor biologice dintre
persoane, niciun produs nu este eficient 100% in toate circumstantele. Din aceasta cauza si deoarece
SLT nu detine controlul asupra conditiilor in care este utilizat dispozitivul, diagnosticarii pacientului,
metodelor de administrare sau manipulare dupa ce nu mai are in posesie produsul, SLT nu doreste sa
garanteze un efect bun sau impotriva unui efect negativ in urma utilizarii. SLT va inlocui orice dispozitiv
defect in momentul livrarii. Niciun reprezentant al SLT nu poate modifica informatiile specificate si nu
isi poate asuma nicio responsabilitate suplimentara in legaturad cu acest dispozitiv.
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Symboly pouzité v oznaceni
Vysvétlivky symboli podle amerického zakona FD&C:
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; ; Cislo ; ; islo
Symbol Nazev symbolu Vyznam symbolu Norma Symbol Nézev symbolu Vyznam symbolu symbolu
180 15223-1* d Viyrobce Vyrobce 511 180 15223-1 ,ﬂ/ Teplotni limit Skladuite pii kontrolované pokojové teploté 537
150152261 | [ECTREP] | Zpinomocnény zstupce | Zplomocnény zéstupoe v Evopske 512 190 15223-1 ® Nepouzivejte opak Nepouzivejte opakovans 542
180 15223-1 E Datum pouzitelnosti Datum pouzitelnosti 514 180 15223-1 [:E] Ridte se nvodem k pouziti| Ridte se navodem k pouziti 543
150 15223-1 LOT Kéd Sars Cislo gars 1. Upozomeéni: Informace o varovanich a
|—| odsarze islosarze 518 180 15223-1 A Upozoméni preventivnich opatfenich naleznete v navodu 544
180 15223-1 Katalogové Cislo Katalogové islo 516 K pouzt
180152231 7| Sterlizovano technike}nlzi Steriizovéno technikami 522 [cONTENT | Obsah
L 1 L i Upozomeéni: Federaini zakony (USA) omezuj
Nesterilizuite . " prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo
180 15223-1 @ opakované Nesterilizujte opakované 5.26 na jeho predpis
190 152231 @ Nepouzivejte, pokud Nepouzivejte, pokud je narusena sterini *ISO 15223-1: 2016, Symboly pro zdravotnické prostfedky, které maji byt pouZity na etiketach, Stitcich
s je obal poskozeny bariéra produktu nebo jeho obal 528 a v poskytovanych informacich, ¢ast 1: Obecné pozadavky



Dalsi symboly na stitku produktu, které zakon FD&C USA nevyzaduje: VASCU-GUARD je zabalen v nddobé napinéné sterilni nepyrogenni vodou obsahujici propylenoxid.
Obsah neotevieného neposkozeného obalu je sterilni.

Symbol Vyznam symbolu Prostiedek VASCU-GUARD je v prostiedi MR bezpeény.

Pripravek VASCU-GUARD vyuziva zvifeci tkan; pacient o tom musi byt pred jakymkoli postupem
Vyrobeno v USA. informovan.
Modely a velikosti vyrobki VASCU-GUARD
Cislo dilu vyrobce . i INDIKACE: S
Gislo modelu VASCU-GUARD | Velikost (cm) IOl Gt Gl s
Nezmrazujte vCetné karotickych, rendlnich, iliakdlnich,
femoralnich, hlubokych femoralnich a tibialnich
VG-0106N 1X6 o
BOVINE Tento produkt pochazi ze skotu ’
- VG-0108N 08X8 KONTRAINDIKACE:
MODEL Cislo modelu Pripravek VASCU-GUARD neni vyroben,
VG-0110N 1X10 prodavan ani uréen k jinému pouziti, nez
| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | Definice symboli najdete v navodu k pouziti je uvedeno.
VG-0209N 2X9 Pﬁpravgk VASCU-GUARD nepouzivejte u
POPIS: ] pacienttl se znamou citlivosti na hovézi material.
Pripravek VASCU-GUARD se piipravuje z hovéziho perikardu, ktery je zesitovany glutaraldehydem. NEZADOUCI REAKCE:
Perikard se ziskava ze skotu pochazejiciho ze Spojenych statii. VASCU-GUARD je chemicky Jako u kazdého chirurgického zakroku jsou moznymi komplikacemi dehiscence v misté chirurgického
sterilizovan pomoci etanolu a propylenoxidu. VASCU-GUARD byl oSetfen 1molarnim hydroxidem zékroku, hematom, sérom, horeka a infekce. Mezi dalsi potencialni komplikace specifické pro
sodnym po dobu minimainé 60 minut pfi teploté 20 - 25 °C. vaskularni postupy patfi mimo jiné: smrt, infarkt myokardu, cévni mozkova pfihoda, ruptura néplasti,
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aneuryzma / pseudoaneuryzma, trombéza, okluze nebo stenéza. Monitorujte u pacienta nezadouci
ucinky a provedte vhodna terapeuticka opateni.

Pokud produkt neoplachnete, mize to mit za nasledek sterilni zanétlivou reakci (viz Varovani a
Postup oplachovani).

Uginek na diouhodoby chirurgicky vysledek pi poskozeni hovéziho perikardu kontaktem s
chemikaliemi nebo latkami (jinymi nez fyziologickym roztokem), zmrazenim nebo vystaveni ptisobeni
pary, plynu (etylenoxidu) nebo radiacni sterilizaci (viz Varovani) nebyl zkouman.

Poutziti vyrobku po naruseni sterility mize vést k infekci (viz Varovani).

Pokud se hovézi perikard pouziva jako bioprosteticka srdecni chlopen, vykazuje mechanické naruseni
membranovych listdi a mineralizaci, coz v nékterych pipadech vede k ¢asnym selhanim.

Kdyz se hovézi perikard pouzival k perikardialni uzavére, byly hlaseny pfipady epikardialnich
zanétlivych reakei a adhezi hovéziho perikardu k srdci. Perikardiélni adheze mohou zvysit obtiznost
provedeni opakované sternotomie.

Pii pouZiti ke korekci jednoduché tpiné transpozice velkych tepen s augmentaci plicniho Zilniho kanalu
perikardem se uvadi, Ze hovézi perikard vykazuje kalcifikaci, zanét a tvorbu fibrozni tkané, ktera brani
plicnimu Zilnimu priitoku.

Pfi pouZiti ve studiich na zvifatech k uzavreni perikardu byly u hovéziho perikardu hlaSeny znamky
kalcifikace. Studie na zvifatech uvadéji histologické priznaky zhorSeni implantovaného hovéziho
perikardu. Mezi nalezy patfi aktivni fagocytéza s doprovodnym chronickym zénétlivym infiltratem a
tvorba infiltrace obfich bunék na rozhrani mezi hovézim perikardem a okolnimi tkanémi hostitele (s
fokalni degradaci kolagenu implantétu) v souladu s reakci hostitele proti Stépu.

Cetnost vyskytu reakci hostitele (kalcifikace, infekce, odmitnuti, adheze a hematologicka kompatibilita)
béhem pouZiti k opravé kyly a rekonstrukce periferni vaskulatury nebyly zkoumany.

Uplna srdeéni blokada a tiplna blokada pravého svazku byly hlaseny u postupl zahmujicich srdecni
opravu v blizkosti svazku atrioventrikularniho vedeni, zejména pii opravach defekty sifiového septa.

U hovéziho perikardu osetieného glutaraldehydem mtize u pacientt s vysokou metabolickou aktivitou
vapniku (napf. u déti) dojit k urychlené kalcifikacni infiltraci. To nemusi predstavovat problém, pokud je
naplast vystavena systolickému tlaku.

VAROVANI:

Musi byt dodrzen postup oplachovani, jinak mize v sousedni hostitelské tkani dojit ke sterilni zanétlivé
reakci. Zasobni roztok nevylévejte do proplachovaci lazné.

Abyste predesli poskozeni produktu, nevystavuijte jej zadnym chemickym ani jinym latkam, nez jsou ty,
které jsou uvedeny v tomto postupu oplachovani. Antimykotika (pfipravky proti plisnim) nesmi pfijit do
styku s pfipravkem VASCU-GUARD, protoZe se predpokladd, Ze se tim méni vlastnosti sitovani tkané
fixované v aldehydovych piipravcich.

Nezmrazujte. Mize to vést k poskozeni sterilni bariéry. Nepouzivejte, pokud je aktivovan indikator
zmrazeni.

Vyrobek musi vzdy zlistat vinky.

Pipravek VASCU-GUARD nepouzivejte u pacientl se znamou citlivosti na hovézi material.

Produkty Synovis se li$i; nahrada jednoho produktu za jiny maze byt pro pacienta skodliva.
Nesterilizujte opakované. Nevystavujte sterilizaci parou, plynem (etylenoxidem) ani zarenim, protoze by
se tim prostiedek VASCU-GUARD mohl poskodit.

Nepouzivejte, pokud nadoba neni pfed otevienim fadné utésnéna, protoze by mohla byt naruSena
sterilita. Neumistujte nadobu do sterilniho pole, protoze vnéjsi ¢ast nadoby neni sterilni. Vyrobek
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je uréen pouze na jedno poutziti. Jakmile je tésnéni nadoby poskozeno, vyrobek ihned jej pouzijte,
nadobu znovu neuzavirejte ani prostredek VASCU-GUARD znovu nepouzivejte. VSechny nepouzité
kusy prostredku VASCU-GUARD musi byt zlikvidovany jako biologicky nebezpeény odpad. Nedodrzeni
téchto varovani mize mit za nasledek chirurgickou infekci.

Klinické zkusenosti s fixovanymi glutenaldehydovymi prasecimi xenoimplantaty srdecnich chlopni
naznaduii, ze fixovana tkan maze byt vystavena pozdnimu napadeni télem a nasledné horsi kvalité
tkané. Podobnym zplsobem mize byt hovézi perikard fixovany na glutaraldehyd vystaven pozdnimu
zhorSeni kvality. Viyhody poufziti této tkané pii kardiovaskularni opravé nebo pfi opravach defekt(
mékkych tkani musi byt zvazeny v protikladu k moznému riziku aneuryzmatu ¢i krvaceni nebo oslabeni
néplasti v dusledku poskozeni tkané.

BEZPECNOSTNi OPATREN:
Oplachnéte chirurgické rukavice, abyste z nich odstranili prasek, nez se dotknete prostiedku V
ASCU-GUARD.

Pred operaci by méli byt potencidlni pacienti nebo jejich zastupci informovani o komplikacich, které
mohou s pouzivanim tohoto pfipravku souviset.
NAVOD K POUZITI:

1. POSTUP OPLACHOVANi
1. Vyjméte vnitini nadobu z vnéjsiho kartonového obalu. Nadobu neumistujte do sterilniho pole.

2. Zkontrolujte indikator zamrznuti umistény uvnitr' vika vnéjsiho kartonového obalu. Prostiedek
nepouzivejte, pokud je indikator aktivovan.

3. Zkontrolujte nddobu i obal. Ovéfte, zda jsou smrstovaci félie neporusena a zda pasky nenesou
znamky neopravnéné manipulace. Prostredek nepouzivejte, pokud existuji zndmky nedovolené
manipulace, vihkosti nebo tniku.

4. Otevrete vnitfni nadobu. Sterilnimi atraumatickymi klestémi uchopte okraj néplasti a aseptickou
technikou naplast vyjméte z nadoby. Oplachnéte chirurgické rukavice, abyste z nich odstranili
prasek, nez se dotknete naplasti.

5. Prostiedek VASCU-GUARD ponoite a po dobu minimalné 3 minut michejte ve sterilni nadrzi
obsahujici 500 ml sterilniho fyziologického roztoku (0,9% NaCl). Zasobni roztok nelijte do sterilniho
fyziologického roztoku. Podle uvazeni chirurga maze 500 ml vyplachovaci roztok obsahovat jedno
z nasledujicich antibiotickych osetfeni: ampicilin a gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim,
neomycin a vankomycin. Testovani ukazalo, ze prostfedek VASCU-GUARD neni pii 1é¢bé uvedenymi
antibiotiky nepfiznivé ovlivnén. Uginky jinych antibiotik na pfipravek VASCU-GUARD nebyly
testovany. Dlouhodobé Ucinky antibiotické Iécby na prostfedek VASCU-GUARD nebyly hodnoceny.
Antibiotika nepouZivejte v rozporu s pokyny vyrobce antibiotik.

6. UdrZujte naplast ponofenou ve sterilnim fyziologickém roztoku, dokud nebudete pfipraveni k jejimu
pouziti. NAPLAST MUSI VZDY ZUSTAT VLHKA.

Il. POKYNY PRO IMPLANTACI

1. Naplast maze byt béhem operace piizptsobena tak, aby vyhovovala potiebam chirurga.

2. Vizuélné zkontrolujte obé strany naplasti VASCU-GUARD. Pokud je jedna strana hladsi, implantujte
hladsi povrch tak, aby sméfoval k povrchu, kde protéka krev.

3. Prostiedek VASCU-GUARD miize byt pfisity, pfipnuty nebo pfipevnény svorkou k okraji hostitelské
tkané nebo cévy.

75



4. Pii implantaci pomoci steh je tfeba stehy umistit 2 az 3 milimetry od okraje $tépu.
5. 8tép by mél byt aplikovan a fixovan na misté opatrné, aby bylo dosazeno co nejlepsich vysledk.

6. VSechny nepoutzité kusy prostredku VASCU-GUARD zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad.
Prostredek VASCU-GUARD nelze resterilizovat nebo znovu pouzit.

SKLADOVANI:
Nezmrazujte. Skladujte pii pokojové teploté 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

LIKVIDACE

Veskeré obaly nebo soucasti vystavené lidské tkani / tekutinam by mély byt zlikvidovany podle
nemocnicnich protokolt. Veskeré oteviené, nepouzité komponenty by mély byt kviili naruseni
sterility zlikvidovany.

ZREKNUTI SE ZARUK:

Spole¢nost Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (dcefina spolecnost skupiny Baxter International Inc.)
zaruduije, toto zafizeni bylo vyrobeno s piiméfenou péci. V dusledku biologickych rozdil u jednotlivych
pacientu neni zadny produkt za véech okolnosti stoprocentné Géinny. Z tohoto diivodu a také proto,
ze spolecnost SLT nema zadnou kontrolu nad podminkami, za kterych je prostredek pouzivan,
vzhledem k diagnéze pacienta, zplisobim pouziti nebo manipulace s nim poté, co je predan k uzivani,
spole¢nost SLT nezarucuje dobry Ucinek ani nedava zéaruku proti Spatnému Ucinku prostfedku po jeho
pouziti. SLT nahradi jakékoli zafizeni, které je v dobé odeslani vadné. Zadny zastupce spole¢nosti SLT
nesmi v souvislosti s timto zafizenim ménit nic z vySe uvedeného ani prevzit jakoukoli dal$i zékonnou
ani jinou odpovédnost.
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A cimkén szerepl6 szimbélumok
Szimbdlumok jegyzéke az amerikai szévetségi élelmiszer-, gydgyszer- és kozmetikai torvény szerint:

m Szimbolum jelentése Szgggglm Szabvany | Szimbélum | Szimbélum neve
180 15223-1* “ Gyarto Gyarto 511 180 15223-1 /ﬂ/ Homérsékleti korlat balyozott szobahGmérsékleten tarolando 537
150152231 | [EC]REP] Ehﬁg}g‘;?}ggg;'::g'ggj Hivatalos képvisels az Eurdpai Kozosségben 512 150 15223-1 ® Tilos Girafelhasznlni | Tilos tirafelhasznalni 542
150152281 | < | Lejaratidétum Lejératiddtum 514 sotss | T3] | pekimsedta | Tekinte dtahesandetutastist 543
. LOT Sl Stolard Figyelem: A figyelmeztetéseket
5016281 | [LOT] | Tatohoa Tételszém 515 sotezst | /I | Figyelem s Ovintézkeddseket letden tekintse 544
180 15223-1 REF Katalé Katal6 516 4t a haszndlati utasitast
col
180152231 |[STERILE] A]| A Aszeptikus feldolgozési technikakkal 529 [CONTENT Tartalom
technikékkal Figyelem: Az Eqyesillt Allamok sz6vetségi
¥ 1 itaatarilio £ 10 (irastariliz4lni torvényei értelmében ez az eszkoz kizarolag
180 15223-1 Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrasterilizalni 526 orvos Altal vagy orvosi rendelvényre
Tilos felhasznélni, haa | Tilos felhasznéini, ha a termék steril lezérésa értékesithetd
150 15223-1 @ csomagolds sérilt vagy a csomagoldsa séritt 528 . T . | X
*1SO 15223-1: 2016, Orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalandd

szimbolumok. 1. rész: Altalanos kévetelmények
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A termékcimkén szerepld, az amerikai szovetségi élelmiszer-, gyogyszer- és kozmetikai torvény altal
nem megkdvetelt tovabbi szimbélumok:

Szimbdlum

MADE IN THE U.S.A.

Szimbolum jelentése

Késziilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban,

Gyarto alkatrészszama

DO NOT FREEZE

Tilos lefagyasztani

Ez a termék szarvasmarha eredeti

Tipusszam

| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS |

A szimbolumok meghatdrozasat lasd a Haszndlati Gtmutatdban

LEiRAS:

A VASCU-GUARD glutéraldehides keresztkotétes szarvasmarha-perikardiumbdl késziilt. A
perikardiumot az Egyesiilt Allamokbdl szarmazé szarvasmarhakbol nyerik ki. A VASCU-GUARD
etanollal és propilén-oxiddal kémiailag sterilizalt. A VASCU-GUARD terméket 1 mol/l koncentracioju
natrium-hidroxiddal kezelték legalabb 60 percig 20-25 °C-os hémérsékleten.

A VASCU-GUARD steril, nem pirogén, propilén-oxidot tartalmazé vizzel feltoltétt tartalyba van
csomagolva. A felbontatlan, ép tartaly tartalma steril.

A VASCU-GUARD MR-kérnyezetben biztonségos.
A VASCU-GUARD termékhez allati szovetet hasznaltak. A beteget az eljaras el6tt tajékoztatni kell errdl.

A VASCU-GUARD termék tipusai és méretei JAVALLATOK:
Periférias vaszkuldris rekonstrukcioban torténd

VASCU-GUARD tipusszam ‘ Méret (cm) felhaszndlashoz, ideértve a karotid, rendlis,
iliakdlis, mély femoralis és tibidlis ereket.
VG-0106N 1x6 ELLENJAVALLATOK:
A VASCU-GUARD terméket kizardlag a
VG-0108N 08x8 javallatok szerinti hasznélatra tervezték,
szantak és forgalmazzak.
VG-0110N 1x10 A VASCU-GUARD terméket tilos szarvasmarha
eredet(i anyagokra érzékeny betegeknél
VG-0209N 2x9 hasznalni.

NEMKIVANATOS REAKCIOK:

Mint minden mitéti eljaras esetén, a kdvetkezd lehetséges szév6dmények fordulhatnak eld:
sebszétvalas a mitéti teriileten, hematéma, szerdma, |4z és fert6zés. A vaszkuldris eljarasokra jellemzé
egyéb lehetséges szovédmények tobbek kozétt a kovetkezok lehetnek: haldl, szivizominfarktus, sztrok,
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foltszakadas, aneurlzma/pszeudoaneurlzma, trombézis, okklizié vagy sztendzis. A beteget monitorozni
kellar atos reakciok tekintetében, és megfelel terapias lépéseket kell tenni.

Steril gyulladasos reakcidhoz vezethet, ha elmulasztjak a termék ledblitését (lasd a ,Figyelmeztetések”
és ,,Oblitési eljaras” cim(i részeket).

A szarvasmarha-perikardium vegyiiletekkel vagy (a fiziolégias séoldattol eltérs) anyagokkal vald
érintkezés, fagyasztas vagy g6z-, gaz- (etilén-oxid) expozicio, illetve besugarzassal torténd sterilizalas
okozta karosodasanak a hosszu tavi sebészeti kimenetelre kifejtett hatasat nem vizsgaltak (lasd a
4Figyelmeztetések” cimdi részt).

A sterilitasat elvesztett termék hasznélata fertézéshez vezethet (l4sd a ,Figyelmeztetések” cim(i részt).

Beszémoltak arrdl, hogy egyes esetekben a szarvasmarha-perikardium biolégiai miibillenty(iként
torténd alkalmazasa esetén a vitorldk mechanikus szakadasa és mineralizacio volt ki 0, ami
korai sikertelenséghez vezetett.

A szarvasmarha-perikardium perikardiumzarashoz torténé hasznélata esetén beszamoltak epikardialis
gyulladasos reakcidval és a szarvasmarha-perikardium szivhez valé adhéziéjaval jaré esetekrol.
A perikardidlis adhéziok megnehezithetik az ismételt sternotémia kivitelezését.

Amikor a szarvasmarha-perikardiumot nagyerek egyszerii teljes transzpoziciéjanak a pulmonalis vénas
csatorna perikardiumos nagyobbitasaval jaré korrekciéjahoz hasznaltak, meszesedésrél, gyulladasrol
és kotdszovet-képzédésérdl szamoltak be, ami elzarta a pulmonalis vénas aramlast.

Beszamoltak réla, hogy amikor a szarvasmarha-perikardiumot éllatkisérletekben hasznaltak
perikardiumzarashoz, meszesedés jelei voltak kimutathatok. Allatkisérletekben beszamoltak arrél,
hogy a beliltetett szarvasmarha-perikardium a degeneracié szévettani jeleit mutatta. Tobbek kozott
a kovetkezo, kilokédési reakciora utalé elvaltozasokat talaltdk aktiv fagocitézis, amelyhez kronikus

és a kdrnyez6 gazdaszovet kozotti érintkezési feliileten (az implantatum kollagénjének fokalis
degeneracidjaval).

A szarvasmarha-perikardium sérvhelyredllitishoz és periférids vaszkuldris rekonstrukcidhoz torténd
felhasznalasa soran a gazdaszervezetben kivaltott reakciok (meszesedés, fert6zés, kilokédés, adhézio
és hematoldgiai kompatibilitas) el6fordulasi aranyat nem vizsgaltak.

Teljes szivblokkrdl és komplett jobb Tawara-szarblokkrdl szamoltak be az atrio-ventrikularis
ingeriletvezetd kotegek kozelében végzett kardidlis helyredllitasi eljarasokkal, kiiléndsen a pitvari
szeptumdefektus helyredllitisaval kapcsolatosan.

A glutaraldehiddel kezelt szarvasmarha-perikardiumban felgyorsult meszes infiltracié alakulhat ki a
magas kalcium-anyagcserével rendelkezé betegeknél (pl. gyermekeknél). Ez nem feltétleniil aggalyos
olyan esetekben, ahol a folt szisztolés nyomasnak van kitéve.

FIGYELMEZTETESEK:

Az 6blitési eljarast kovetni kell, mert ellenkez6 esetben steril gyulladasos reakcié alakulhat ki a
szomszédos gazdaszovetben. Ne ontse a tarolooldatot az oblitéfirdébe.

A termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne tegye azt ki az 6blitési eljarassal kapcsolatosan
megadott vegyiiletektdl vagy anyagoktol eltér6 anyagok hatasanak. A VASCU-GUARD termék
nem érintkezhet antimikotikus (gombaellenes) szerekkel, mivel ezek feltehetéen médositjak az
aldehidkészitményekben fixalt szovetek keresztkotési tulajdonsagait.

Tilos lefagyasztani. Ez a steril védéréteg karosodasahoz vezethet. Tilos felhasznalni, ha a
fagyasindikator aktiv.

A termék mindig nedves kell, hogy maradjon.

gyulladasos infiltratum tarsult, valamint éridssejtes infiltratum kialakuldsa a szarvasmarha-perikardium 79



A VASCU-GUARD terméket tilos szarvasmarha eredetti anyagokra érzékeny betegeknél hasznalni.

A Synovis termékek kiilonbdzéek. Karosan hathat a betegre, ha egyik terméket a masikkal
helyettesitik.

Tilos Ujrasterilizalni. A VASCU-GUARD terméket tilos g6zzel, gazzal (etilén-oxiddal) vagy besugarzéssal
sterilizalni, mert ezek az eljarasok karosithatjak azt.

Tilos felhasznalni, ha a felnyitas el6tt a tartaly nem volt megfelelGen lezarva, mivel ilyen esetben

a sterilitds nem garantalt. Tilos a tartlyt a steril mezdbe helyezni, mivel a tartaly kiilseje nem

steril. Ez a termék kizardlag egyszer hasznalatos. Miutan feltorte a tartaly biztonségi lezarasat, a
terméket azonnal fel kell hasznalni. Tilos a tartélyt visszazarni vagy a VASCU-GUARD terméket
Ujrafelhasznalni. A VASCU-GUARD minden felhaszndlatlan darabjat bioldgiailag veszélyes
hulladékkeént artalmatlanitani kell. A figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa sebészeti fertézéshez
vezethet.

A glutéraldehidben fixalt sertés szivbillenty(i-xenograftokkal szerzett klinikai tapasztalatok arra utalnak,
hogy a fixalt szévetet a szervezet a késdbbiekben megtamadhatja, és ennek kovetkeztében a szévet
kérosodhat. Hasonldképpen a glutéraldehidben fixalt szarvasmarha-perikardium is késéi karosodast
szenvedhet. Mérlegelni kell a szovet kardiovaszkuldris helyreéllitashoz vagy lagyszovethianyok
helyredllitasahoz torténd felhasznalasanak eldnyeit a szoveti karosodasbol szarmazo aneurizma,
vérzés vagy foltgyengtilés lehetséges kockazataval szemben.

OVINTEZKEDESEK:
Mielétt megfogna a VASCU-GUARD terméket, dblitse le a sebészeti keszty(it a hint6por
eltavolitasa érdekében.

Muitét el6tt a leend6 betegeket vagy képviselGiket tajékoztatni kell a termék hasznalatabdl szarmazé
esetleges szévédményekrol.

HASZNALATI UTASITAS:

1. OBLITESI ELJARAS
1. Vegye ki a bels6 tartalyt a kiilsé karton csomagolasbol. Ne tegye a tartalyt a steril mezébe.

2. Vizsgalja meg a kiilsé karton csomagolas fedelének belsején elhelyezkedd fagyasindikatort. Ne
hasznalja a terméket, ha az indikator aktiv allapotban van.

3. Vizsgalja meg a tartalyt és a csomagolast. Ellendrizze, hogy a zsugorflia és a bontatlansagot
bizonyit6 szalag épek-e. Ne hasznalja a terméket, ha felbontas megkisérlésére, nedvességre vagy
szivargasra utald jelek tapasztalhatok.

4. Nyissa fel a belsd tartélyt. Steril, atraumatikus fogéval fogja meg a folt szélét és vegye ki a tartalybol
aszeptikus technikat alkalmazva. Miel6tt megérintené a foltot, dblitse le a sebészeti keszty(it a
hintépor eltavolitdsa érdekében.

Meritse a VASCU-GUARD terméket legaldbb 3 percre 500 ml steril fiziolégias séoldatot (0,9%-

os NaCl-ot) tartalmazo steril kddba, és kevergesse az oldatot. Ne éntse a tarol6oldatot a steril
fizioldgias sooldatba. A sebész sajat belatasa szerint az 500 ml oblitdoldat tartalmazhatja a
kovetkezd antibiotikum-készitmények egyikét: ampicillin és gentamicin, bacitracin, cefazolin,
cefotaxim, neomicin vagy vankomicin. Vizsgalatokkal kimutattak, hogy a VASCU-GUARD terméket
a felsorolt antibiotikumokkal végzett kezelés nem befolyasolja kérosan. Mas antibiotikumok VASCU-
GUARD termékre kifejtett hatdsat nem vizsgaltak. Az antibiotikum-kezelés VASCU-GUARD termékre
kifejtett hosszu tavu hatasait nem értékelték. Az antibiotikumokat tilos az antibiotikum gyartéjanak
utasitasaival ellenkezé médon hasznélni.
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6. A foltot hasznalatig tartsa a steril séoldatba meritve. A FOLT MINDIG NEDVES KELL, HOGY
IARADJON.

Il. BEULTETESSEL KAPCSOLATOS UTASITASOK
1. A foltot mditét alatt at lehet szabni, hogy megfeleljen a sebész szikségleteinek.

2. Vizudlisan vizsgélja meg a VASCU-GUARD folt mindkét oldalat. Ha az egyik simabbnak tinik, akkor
ugy Ultesse be, hogy a simabb feliilet nézzen a véraram felé.

3. A VASCU-GUARD termék varratokkal, sebészeti klipekkel vagy kapcsokkal rogzitheté a gazdaszovet
vagy -ér széléhez.

4. Varrattal torténd beliltetés esetén a varratot a graft szélétél 2-3 mm-re kell bevezetni.

5. A graftot gondosan kell elhelyezni és rogziteni a legjobb eredmény érdekében.

6. A VASCU-GUARD minden felhasznalatlan darabjat bioldgiailag veszélyes hulladékként
artalmatlanitsa. A VASCU-GUARD terméket nem lehet jrasterilizalni vagy tjrafelhasznalni.

TAROLAS:

Tilos lefagyasztani. Szobahémérsékleten tarolandé: 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

ARTALMATLANITAS:

Minden, emberi széveteknek/testnedveknek kitett csomagolést vagy komponenst a kérhazi protokollok

szerint kell artalmatlanitani. Minden felbontott, felhasznalatlan komponenst hulladékként kell kezelni
a sterilitds elvesztése miatt.
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JOTALLASI NYILATKOZAT:

A Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (a Baxter International Inc. leanyvallalata) garantdlja, hogy

az eszk6z gyartasa gondosan ellendrzott korlilmények kozott tortént. Az emberi szervezet bioldgiai
killonbozésége miatt egyetlen termék sem 100%-osan hatékony minden koriilmények kozott.

Emiatt és mivel az SLT nem tartja ellendrzése alatt az eszkéz felhasznalasi koriilményeit, a beteg
diagnosztizalasat, a termék alkalmazésanak vagy k ésének médjat miutan az mar nincs birtokaban,
az SLT nem garantélja sem a j¢ hatast, sem pedig azt, hogy a termék haszndlatat kévetSen nem
alakulnak ki kedvezétlen hatasok. Az SLT kicserél minden, a szallitas idején hibasnak bizonyuld
eszkozt. Az SLT képvisel6i nem médosithatjék a jelen jotallast és nem vallalhatnak semmilyen tovabbi
kotelezettséget vagy felelésséget az eszkdzzel kapcsolatban.




Symbole uzyte na etykiecie
Objasnienie symboli zgodnie z amerykariska ustawa FD&C:

m Symbol Nazwa symbolu Znaczenie symbolu s%@glru Norma | Symbol Nazwa symbolu Znaczenie symbolu s%nt;glru

* Przechowywa¢ w kontrolowanej

10 15223-1 Wytworca Wytwérca 511 180 15223-1 /ﬂ/ Zakresy temperatur femperaturze pokojovie 537
Autoryzowany przedstawiciel

150152231 | [EC]REP] | na terryenle yp y A”‘°’YZ°W3"V przedstaiciel na terenie 512 180 15223-1 ® Nie uzywaé ponownie Nie uzywac ponownie 542
Europejskiej y Europejskiej

Sprawdzic w . L
5016221 | §J | Datawainosei Data wanosci s1a || 0t | O] | it Sprawdzié w instrukcii uzycia 543
" . Przestroga: Zapoznac sig z informacjami
180152231 LOT | | Kod part Numer seri 515 180 15223-1 A Przestroga dotyczacymi ostrzezen i $rodkow ostroznosci | 544
w instrukcji uzycia
180 15223-1 REF Numer katalogowy Numer katalogowy 5.1.6
[conrent| Tresé
1 |sTERILE A ]| Wyid ) z uzyciem metod| Wyjatawiano z uzyciem metod 93
IS0 162281 | LY przetwarzania aseptycznego | przetwarzania aseptycznego 522 Przestroga: Prawo federaine w USA zezwala
R i R . -Rx Only na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie z

150152231 Nie wyj p Nie wyj ponownie 5.26 przepisu lub na zaméwienie lekarza

150 15223-1 @ Nie uzywa, jesli opakowanie | Nie uzywac, jesli zostala naruszona bariera 528 *1S0 15223-1: 2016, Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
jest uszkodzone jatowa produktu lub jego opakowanie - w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogéine

82



Dodatkowe symbole na etykiecie produktu, ktére nie sa wymagane zgodnie z amerykariska ustawa
FD&C:

Symbol Znaczenie symbolu

Wyp w Stanach Zjednoczonych Ameryki
m Numer czgsci wytworcy
DO NOT FREEZE Nie zamrazaé

[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS |

Ten produkt jest pochodzenia bydlecego

Numer modelu

Definicje symboli zawiera instrukcja uzycia

OPIS:

Lata VASCU-GUARD jest wykonana z osierdzia bydlecego usieciowanego aldehydem glutarowym.
Osierdzie jest pobierane od bydta pochodzacego ze Stanéw Zjednoczonych. tata VASCU-GUARD jest
wyjatawiana chemicznie z uzyciem etanolu i tlenku propylenu. Late VASCU-GUARD poddano dziataniu
1-molarnego roztworu wodorotlenku sodu przez co najmniej 60 minut w temperaturze 20-25 °C.

Lata VASCU-GUARD jest pakowana w pojemniku wypetnionym jatowa woda apirogenna zawierajaca
tlenek propylenu. Zawarto$¢ nieotwartego, nieuszkodzonego pojemnika jest jatowa.

kata VASCU-GUARD to produkt bezpieczny w Srodowisku obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego.

Lata VASCU-GUARD wykorzystuje tkanke pochodzenia zwierzecego; pacjenta nalezy o tym

SHRITRYaS RIS RrsU kP 8D uARD
WSKAZANIA:

Numer modelu VASCU-GUARD | Rozmiar (cm) Do stosowania w rekonstrukcji naczyn
obwodowych, w tym naczyn krwionosnych

VG-0106N 1x6 szyjnych, nerkowych, biodrowych, udowych
gtebokich i piszczelowych.
VG-0108N 08x8 PRZECIWWSKAZANIA:
kata VASCU-GUARD nie zostafa opracowana
VG-0110N 1x10 ani nie jest sprzedawana lub przeznaczona do
stosowania niezgodnie ze wskazaniami.
VG-0209N 2%9 Nie stosowac taty VASCU-GUARD u pacjentéw
ze stwierdzong wrazliwoscia na materiat

i pochodzenia bydlecego.
REAKCJE NIEPOZADANE:
Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego do mozliwych powikfar naleza: rozejscie
sie rany w polu operacyjnym, krwiak, surowiczak, goraczka i zakazenie. Do innych mozliwych powikfar
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zwigzanych z zabiegami dotyczacymi naczyn naleza miedzy innymi: zgon, zawat serca, udar, pekniecie
faty, tetniak/tetniak rzekomy, zakrzepica, okluzja lub stenoza. Nalezy monitorowaé pacjenta pod katem
reakcji niepozadanych i podejmowac odpowiednie dziatania terapeutyczne.

Nieoptukanie produktu moze prowadzi¢ do jatowej reakcji zapalnej (patrz ,Ostrzezenia”

i ,Procedura ptukania”).

Nie oceniono wptywu uszkodzenia osierdzia bydlecego poprzez kontakt ze $rodkami chemicznymi

lub substancjami (innymi niz roztwoér soli fizjologicznej), poprzez zamrozenie lub poprzez poddanie
procesom wyjatawiania z uzyciem pary, gazu (tlenku etylenu) lub napromieniania na dtugotrwate wyniki
chirurgiczne (patrz ,,Ostrzezenia”).

Stosowanie produktu po naruszeniu jego jatowosci moze prowadzi¢ do zakazenia (patrz
,Ostrzezenia”).

Zgtaszano, ze osierdzie bydlece stosowane jako bioproteza zastawki serca moze wykazywac¢ oznaki
zakiécenia mechanicznego ptatkéw oraz mineralizacji prowadzace do wezesnych niepowodzen
w niektorych przypadkach.

W przypadku stosowania osierdzia bydlecego do zamykania osierdzia zgtaszano przypadki reakcji
zapalnych nasierdzia oraz zrostow osierdzia bydlecego z sercem. Zrosty osierdzia moga utrudnia¢
powtérna sternotomie.

W przypadku stosowania do korekcji prostego catkowitego przetozenia wielkich pni tetniczych z
augmentacja osierdzia w obrebie kanatu zylnego ptucnego zgtaszano, ze osierdzie bydlece moze
wykazywa¢ oznaki zwapnienia, reakcji zapalnej i tworzenia sig¢ tkanki widknistej powodujacej
obstrukcje przeptywu zylnego ptucnego.

W przypadku stosowania w badaniach na zwierzetach do zamykania osierdzia zgtaszano, ze osierdzie

deterioracji wszczepionego osierdzia bydlecego. Do spostrzezen naleza: aktywna fagocytoza z
towarzyszacym przewleklym naciekiem zapalnym oraz tworzenie sie nacieku olbrzymiokomérkowego
w miejscu potaczenia miedzy osierdziem bydlecym a otaczajacymi tkankami gospodarza (z ogniskowa
degradacja kolagenu implantu) zgodnie z reakcja przeszczepu przeciw gospodarzowi.

Nie oceniono czestotliwosci wystepowania reakcji gospodarza (zwapnienia, zakazenia, odrzucenia,
zrostu ani kompatybilnosci hematologicznej) podczas stosowania w operacjach naprawczych
przepukliny i rekonstrukciji naczyr obwodowych.

Zgtaszano catkowity blok serca i catkowity blok prawej odnogi peczka Hisa w przypadku zabiegéw
obejmujacych naprawe serca w poblizu peczkow przewodzenia przedsionkowo-komorowego,
szczegolnie w przypadku naprawy ubytkéw przegrody przedsionkowej.

W osierdziu bydlgcym poddanym dziataniu aldehydu glutarowego moze nastapi¢ przyspieszone
zwapnienie naciekajace w przypadku pacjentéw z metabolizmem wapnia o duzej aktywnosci (np.

u dzieci). To zjawisko moze nie stanowi¢ problemu w sytuacjach, w ktérych tata jest wystawiona na
dziatanie ci$nienia skurczowego.

OSTRZEZENIA:

Nalezy przestrzega¢ procedury ptukania; w przeciwny wypadku moze doj$¢ do jatowej reakcji zapalnej
w przylegajacej tance gospodarza. Nie przelewac roztworu do przechowywania do zbiornika do
plukania.

Aby unikna¢ uszkodzenia produktu, nie wolno go wystawia¢ na dziatanie zadnych $rodkéw
chemicznych ani substanciji innych niz okreslone w procedurze ptukania. Nie wolno dopusci¢
do kontaktu $rodkéw przeciwgrzybiczych z tata VASCU-GUARD, poniewaz moga one zmieni¢
charakterystyke usieciowania tkanki utrwalonej w preparatach aldehydowych.

bydlece wykazywato oznaki zwapnienia. W badaniach na zwierzetach zgtaszano histologiczne oznaki 84



Nie zamrazaé. Moze doj$¢ do uszkodzenia bariery jatowej. Nie uzywad, jesli wskaznik zamrozenia
jest aktywny.

Produkt musi by¢ caty czas wilgotny.

Nie stosowac faty VASCU-GUARD u pacjentéw ze stwierdzong wrazliwoscia na materiat
pochodzenia bydlecego.

Produkty firmy Synovis nie sa jednakowe; zastapienie jednego produktu innym produktem moze by¢
szkodliwe dla pacjenta.

Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie poddawac¢ procesom wyjatawiania z uzyciem pary, gazu (tlenku etylenu)
lub napromieniania, poniewaz moga one uszkodzi¢ tate VASCU-GUARD.

Nie uzywad, jesli pojemnik nie byt odpowiednio szczelnie zamknigty przed otwarciem, poniewaz
jatowos$¢ mogta zosta¢ naruszona. Nie umieszcza¢ pojemnika w polu jatowym, poniewaz
powierzchnia zewnetrzna pojemnika nie jest jatowa. Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Po rozszczelnieniu pojemnika fate VASCU-GUARD nalezy zastosowac
niezwiocznie; nie wolno ponownie szczelnie zamyka¢ pojemnika ani ponownie uzywac faty.
Wszelkie niewykorzystane fragmenty taty VASCU-GUARD nalezy zutylizowaé jako odpady
stanowiace zagrozenie biologiczne. Nieprzestrzeganie tych ostrzezen moze prowadzi¢ do zakazenia
chirurgicznego.

Doswiadczenia kliniczne z heteroprzeszczepami $wiriskimi zastawek serca utrwalonymi w
aldehydzie glutarowym wskazuja, ze utrwalona tkanka moze zosta¢ pdzno zaatakowana przez
organizm, co moze prowadzi¢ do nastepujacej deterioracji tkanki. Podobnie osierdzie bydlece
utrwalone w aldehydzie glutarowym moze podlega¢ pdznej deterioracji. Korzysci zastosowania
takiej tkanki w naprawie sercowo-naczyniowej lub w naprawie ubytkéw tkanki migkkiej nalezy

rozwazy¢ w odniesieniu do mozliwego ryzyka powstania tetniaka lub krwotoku badz ostabienia faty
spowodowanych deterioracja tkanki.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed dotknigciem faty VASCU-GUARD nalezy optukac rekawice chirurgiczne, aby usuna¢ puder z

rekawic.

Przed zabiegiem chirurgicznym prospektywnego pacijenta lub jego przedstawiciela nalezy

poinformowac¢ o powiktaniach, ktére moga by¢ zwigzane z zastosowaniem tego produktu.

INSTRUKCJA UZYCIA:

|. PROCEDURA PLUKANIA

1. Wyja¢ wewnetrzny pojemnik z zewnetrznego opakowania kartonowego. Nie umieszczaé pojemnika
w polu jatowym.

2. Sprawdzi¢ wskaznik zamrozenia znajdujacy si¢ wewnatrz wieczka zewnetrznego opakowania
kartonowego. Nie uzywac, jesli jest aktywny.

3. Sprawdzi¢ pojemnik i opakowanie. Sprawdzi¢, czy folia i tasma umozliwiajaca stwierdzenie jej
naruszenia sa nienaruszone. Nie uzywa¢ w przypadku oznak naruszenia, wilgoci lub nieszczelnosci.

4. Otworzy¢ wewnetrzny pojemnik. Przy pomocy jatowych kleszczykéw atraumatycznych chwyci¢
krawedz taty i wyja¢ ja z pojemnika, stosujac technike aseptyczna. Przed dotknigciem taty nalezy
optukac rekawice chirurgiczne, aby usungé puder z rekawic.

5. Zanurzy¢ tate VASCU-GUARD na co najmniej 3 minuty w jatowym zbiorniku zawierajacym
500 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej (NaCl 0,9%) i poruszaé nia. Nie przelewac roztworu
do przechowywania do jatowego roztworu soli fizjologicznej. Zgodnie z decyzjg chirurga
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500 ml roztwdr do ptukania moze zawiera¢ jeden z nastepujacych antybiotykéw: ampicylina i
gentamycyna, bacytracyna, cefazolina, cefotaksym, neomycyna lub wankomycyna. Badania
wykazaty, ze wymienione antybiotyki nie maja dziatania niepozadanego na tate VASCU-
GUARD. Dziatania innych antybiotykéw na tate VASCU-GUARD nie badano. Nie oceniono
dtugoterminowego dziatania antybiotykéw na tate VASCU-GUARD. Nie stosowa¢ antybiotykéw
niezgodnie z instrukcjami producenta antybiotyku.

6. Lata powinna pozosta¢ zanurzona w jatowym roztworze soli fizjologicznej do momentu, az bedzie
gotowa do uzycia. LATA MUSI BYC CALY CZAS WILGOTNA.

Il. INSTRUKCJE WSZCZEPIANIA

1. kate mozna dostosowa¢ podczas zabiegu chirurgicznego zgodnie z wymaganiami chirurga.

2. Wzrokowo sprawdzi¢ obie strony faty VASCU-GUARD. Jedli jedna ze stron wyglada na bardziej
gtadka, nalezy wszczepic¢ bardziej gtadka powierzchnie w taki sposéb, aby byta skierowana w strong
powierzchni z przeptywem krwi.

3. kate VASCU-GUARD mozna przymocowac do krawedzi tkanki gospodarza lub naczynia przy
pomocy szwow, klipséw lub zszywek.

4. W przypadku wszczepiania przy pomocy szwéw naktucia szwéw nalezy wykonywaé w odlegtosci
2-3 mm od krawedzi przeszczepu.

5. Aby uzyskac najlepsze wyniki, przeszczep nalezy naktada¢ i mocowaé w migjscu ostroznie.

6. Zutylizowa¢ wszelkie niewykorzystane fragmenty taty VASCU-GUARD jako odpady stanowiace
zagrozenie biologiczne. katy VASCU-GUARD nie wolno ponownie wyjatawia¢ ani ponownie uzywac.

PRZECHOWYWANIE:

Nie zamraza¢. Przechowywaé w temperaturze pokojowej w zakresie 20-25 °C (68-77 °F).

UTYLIZACJA

Wszelkie opakowania lub elementy wystawione na kontakt z ludzkimi tkankami/ptynami nalezy
utylizowa¢ zgodnie z protokotami szpitalnymi. Wszelkie otwarte i niewykorzystane elementy nalezy
zutylizowa¢ z uwagi na naruszong jatowos¢.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI:

Firma Synovis Life Technologies, Inc. (SLT), spdtka zalezna firmy Baxter International Inc., gwarantuje,
ze podczas produkcji tego wyrobu dochowano nalezytej starannosci. W zwiazku z réznicami
biologicznymi u poszczegdlnych oséb zaden produkt nie jest w 100% skuteczny we wszystkich
okolicznosciach. Z tego powodu oraz poniewaz firma SLT nie ma wptywu na warunki uzycia wyrobu,
diagnozowanie pacjentéw, stosowane metody wprowadzania i postepowania z wyrobem po jego
wystaniu z magazynu, firma SLT nie moze gwarantowa¢ dobrego dziatania ani braku ztego dziatania
po jego zastosowaniu. Firma SLT wymieni kazdy wyréb, ktéry byt wadliwy w momencie wysytki.
Zaden przedstawiciel firmy SLT nie moze zmieni¢ powyzszych ustalen ani przyjmowa¢ dodatkowych
zobowiazan lub odpowiedzialnosci w zwigzku z tym wyrobem.
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