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Instructions for Use

Description

Ultramax™ is a knitted double velour vascular prosthesis made of
Polyester yarn featuring an impregnation of meshed, absorbable
gelatin of bovine origin. The gelatin is replaced by the ingrowth of
fibrous tissue into the graft within 4 to 6 weeks.

Indications For Use

Ultramax is indicated for use in reconstruction or replacement of
damaged and diseased vessels of the abdomen in cases of
aneurysmal or occlusive disease.

Contraindications
None known.

Warmngs And Precautions

Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the
order of a physician (or properly licensed practitioner).

Do not use after expiration date.

Do not resterilize Ultramax vascular prostheses.

Do not preclot. Ultramax vascular prostheses are impermeable to
blood because of their impregnation.

o

Adverse Events

Implantation of all vascular grafts have potential adverse patient
effects or complications. These involve surgical risk from the
operation, graft occlusion, coagulopathy, infection, thromboembolic
episodes, aneurysm, hyperplasia, leaking or weeping of blood or
serous fluid. In addition, coated grafts can cause immunological
reactions and delayed healing. Any, and all of these complications
can lead to amputation.

Clinical Studies

Clinical data was collected from 95 patients with ectatic and
obstructive disease of abdominal aorta in Japan. Postoperative
complications associated with the diseases were found in 27% of the
cases, (including: 3 cases each of pneumonia, hepatic dysfunction,
renal dysfunction, bleeding, and infection; 1 case each of respiratory
insufficiency, renal insufficiency, duodenal ulcer, bleeding, adhesive
ileus, abdominal infection, abdominal hernia, thromboembolism of
lower limb, deep vein embolism, swelling of right lower limb,
thrombocytopenia, and stagnation of lymph fluid around graft.) None
of these complications were deemed by the investigators to be graft
related. Patency was satisfactory in all cases. Final observations at
15 months average (6 months to 25 months) found complications
due to transplanted vascular prosthesis not present except one case,
in which the graft on left leg was obstructed. In all the remaining
cases, patency was confirmed. Therefore, cumulative patency rate
was 98.8%.

Mode Of Application

e The suitable shape, diameter and length of the prosthesis are
selected according to the indication and anatomical conditions.

* The prosthesis must be sutured with round-bodied needles.

» If clamping of the prosthesis is necessary, the jaws of the clamp
should be protected to avoid damaging the prosthesis.

Preclotting
Ultramax vascular prosthesis are impermeable to blood because of
their impregnation. They must not be preclotted.



Sterilization And Storage

Ultramax vascular prosthesis are delivered gamma-sterilized.
Ultramax grafts should be stored in their original packing at room

temperature and a relative humidity of 50-60%.

Resterilization

Ultramax vascular grafts must not be resterilized.

Packaging

Ultramax vascular grafts come in a double-peel pack.

SYMBOLS USED ON PRODUCT LABELS

CODE NUMBER  [LoT | LOT [ DIM ] DIMENSIONS
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Mode d’emploi

Description

Ultramax™ est une prothése vasculaire, un tricot de double velours
réalisé a partir d’un fil de polyester imprégné de gélatine maillée
résorbable d'origine bovine. En 4 & 6 semaines, la gélatine est
remplacée par une encapsulation de tissus fibreux dans la prothese.

Indications

L'usage d'Ultramax est indiqué en cas de reconstruction ou de
remplacement de vaisseaux abdominaux endommagés ou Iésés suite
a un anévrisme ou a une vasculopathie oblitérante.

Contre-indications
Aucune connue.

Mlses en garde et précautions

Attention : La législation fédérale américaine autorise la vente de ce
dispositif uniquement par un médecin ou sur ordre de ce dernier
(ou d'un praticien diment habilité).

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Ne pas restériliser les prothéses vasculaires Ultramax.

Ne pas prétraiter aux coagulants : les prothéses vasculaires
Ultramax sont imperméables au sang en raison de leur
imprégnation gélatineuse.

Hown

Effets indésirables

L'implantation de toute prothése vasculaire est susceptible
d'engendrer des effets indésirables ou des complications chez le
patient. Parmi ceux-ci, on citera des risques opératoires a la suite de
I'intervention, I'occlusion de la prothese, une coagulopathie, une
infection, des troubles thrombo-emboliques, un anévrisme, une
hyperplasie, une fuite ou des suintements de sang ou de sérosités. En
outre, les prothéses enduites peuvent entrainer des réactions
immunologiques et retarder la cicatrisation. La présence de I'une de
ces complications peut aboutir @ une amputation.

Etudes cliniques

Des données cliniques ont été recueillies aupres de 95 patients atteints
d'une dilatation ectasique ou d'une obstruction vasculaire de I'aorte
abdominale au Japon. On a constaté des complications
postopératoires associées a ces troubles dans 27 % des cas (dont 3
cas pour chacune des affections suivantes : pneumonie, anomalies
fonctionnelles hépatiques, déreglement des fonctions rénales,
hémorragie et infection ; 1 cas pour chacune des affections suivantes :
insuffisance respiratoire, insuffisance rénale, ulcére duodénal,
hémorragie, occlusion intestinale, infection abdominale, hernie
abdominale, thromboembolie d'un membre inférieur, embolie d'une
veine profonde, gonflement de la jambe droite, thrombocytopénie et
stagnation du liquide lymphatique autour de la prothése). Les
chercheurs n'ont associé aucune de ces complications a
I'implantation. Dans chaque cas, les vaisseaux n'étaient pas obstrués.
Des observations 15 mois plus tard en moyenne (entre 6 et 25 mois)
ont déterminé I'absence de complications associées a une
implantation vasculaire, sauf dans un cas présentant une obstruction
de la prothése dans la jambe gauche. Dans tous les autres cas, on a
constaté |'absence d'obstruction. Le taux cumulatif de vaisseaux non
obstrués était donc de 98,8 %.



Mode de mise en place

e Sélectionner la forme, le diamétre et la longueur de prothése qui
convient en fonction de I'indication et des conditions
anatomiques.

e Suturer la prothése a I'aide d'aiguilles rondes.

e Sil'on doit clamper la prothése, il convient de protéger les
machoires du clamp afin d'éviter d'endommager la prothése.

Traitement aux coagulants

Les prothéses vasculaires Ultramax sont imperméables au sang en
raison de leur imprégnation gélatineuse. Elles ne doivent pas subir un
traitement préalable aux coagulants.

Stérilisation et stockage

Les prothéses vasculaires Ultramax sont fournies stérilisées aux
rayons gamma. Les conserver dans leur emballage d'origine a
température ambiante et & une humidité relative de 50 a 60 %.

Restérilisation
Ne pas restériliser les prothéses vasculaires Ultramax.

Emballage
Ces dispositifs sont présentés sous double emballage pelable.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES DU PRODUIT

NUMERO DE CODE NUMERO DE LOT DIMENSIONS
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Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Ultramax™ ist eine aus Polyestergarn gewirkte und mit gitterartiger,
resorbierbarer boviner Gelatine impragnierte Doppelvelours-
GefaBprothese. Die Gelatine wird innerhalb von 4 bis 6 Wochen durch
das Einwachsen des Fasergewebes in das Implantat ersetzt.

Indikationen

Ultramax ist fiir die Rekonstruktion bzw. den Ersatz beschadigter
und erkrankter GefaBe im Abdominalbereich bei Aneurysmen oder
VerschluBerkrankungen indiziert.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen

1. Achtung: US-amerikanische Bundesgesetze beschranken den
Verkauf dieses Geréats auf Anordnung eines Arztes (oder einer
autorisierten Person).

2. Dieses Medizinprodukt darf nach dem Verfallsdatum nicht mehr
verwendet werden.

3. Ultramax GefaBprothesen diirfen nicht resterilisiert werden.

4. Keinem Preclotting unterziehen - Ultramax GefaBprothesen sind
aufgrund ihrer Imprégnierung blutundurchléssig.

Komplikationen

Die Implantation von GefaBprothesen kann gelegentlich
Komplikationen oder Nebenwirkungen verursachen. Dazu gehdren
die mit Operationen, ProthesenverschluB, Koagulopathie, Infektionen,
Thromboembolien, Aneurysmen, Hyperplasie, Leckage oder
»Schwitzen“ von Blut und serdser Flissigkeit verbundenen Risiken.
Zusatzlich kdnnen beschichtete Prothesen immunologische
Reaktionen und Heilungsverzdgerung verursachen. Alle hier
genannten Komplikationen kdnnen zur Amputation fiihren.

Klinische Studien

In Japan nahmen 95 Patienten mit ektatischer und obstruktiver
Erkrankung der Bauchaorta an einer klinischen Untersuchung teil. In
27% der Félle wurden postoperative Komplikationen im
Zusammenhang mit diesen Erkrankungen festgestellt (einschlieBlich
je drei Félle von Lungenentziindung, Leber- und
Nierenfunktionsstérung, Blutungen und Infektionen; je ein Fall von
Ateminsuffizienz, Niereninsuffizienz, Zwolffingerdarmgeschwiir,
Blutung, Adhasionsileus, abdominaler Infektion, Bauchhernie,
Thromboembolismus der unteren Extremitat, tiefem
Venenembolismus, Schwellung der rechten unteren Extremitét,
Thrombozytopenie und Stagnation der Lymphe im Bereich der
Prothese). Keine dieser Komplikationen wurde von den Forschern mit
der eigentlichen Implantation der GefaBprothese in Verbindung
gebracht. In allen Fallen war die Durchgédngigkeit zufriedenstellend.
Bei der SchluBuntersuchung nach durchschnittlich 15 Monaten (6 bis
25 Monaten) wurden nur in einem Fall Komplikationen aufgrund der
GefaBprothese festgestellt. In diesem Fall war die im linken Bein
implantierte Prothese verstopft. Da in allen anderen Féllen die
Durchgéngigkeit bestétigt werden konnte, ergab sich eine kumulative
Durchgéngigkeitsrate von 98,8 %.



Anwendung

e Form, Durchmesser und Lange der Prothese entsprechend der
Indikation und den anatomischen Verhdltnissen wahlen.

e Die Prothese muB mit drehrunden Nadeln genéht werden.

* Wenn die Prothese abgeklemmt werden muB, sollten die
Klemmbacken abgesichert sein, damit die Prothese nicht
beschédigt wird.

Preclotting
Ultramax GefaBprothesen sind imprégniert und daher
blutundurchlassig. Sie diirfen keinem Preclotting unterzogen werden.

Sterilisation und Aufbewahrung

Ultramax GefaBprothesen werden gammasterilisiert geliefert. Sie
sollten in der Originalverpackung bei Raumtemperatur und relativer
Luftfeuchtigkeit von 50 - 60% aufbewahrt werden.

Resterilisation
Ultramax GefaBprothesen diirfen nicht resterilisiert werden.

Verpackung
Ultramax GefaBprothesen werden in einer Doppel-Peelverpackung
geliefert.

SYMBOLE AUF PRODUKTETIKETTEN

[CReF_] copenummer CHARGENNUMMER ABMESSUNGEN
[STERILE | R | STERIL. DURCH GAMMASTRAHLEN STERILISIERT.

ASIEHE PACKUNGSBEILAGE ® NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
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Instrucciones de uso

Descripcion

Ultramax™ es una protesis vascular de punto de malla y doble
velour, fabricada con hilo de poliéster, que presenta una impreg-
nacion de gelatina entramada absorbible de origen bovino. La
gelatina es sustituida por un crecimiento interior de tejido
fibroso en el injerto de 4 a 6 semanas.

Indicaciones de uso

Ultramax estd indicada para ser utilizada en la reconstruccion o
reemplazo de vasos dafiados y enfermos del abdomen en casos
de enfermedad aneurismatica u oclusiva.

Contraindicaciones
Se desconocen.

Advertencias y precauciones

1. Precaucion: la ley federal de los Estados Unidos exige que
este dispositivo sea vendido por un médico o por orden del
mismo (o de un practicante debidamente licenciado).

No utilizar después de la fecha de caducidad.

No reesterilizar las protesis vasculares Ultramax.

No hay necesidad de una preeliminacién de coagulos; las
protesis vasculares Ultramax son impermeables a la sangre
debido a su impregnacion.

o

Eventos adversos

La implantacién de todo tipo de injerto vascular puede tener
complicaciones o efectos adversos en el paciente, entre los que
cabe mencionar el riesgo quirtirgico de la operacion, la oclusion
del injerto, coagulopatia, infeccion, episodios tromboembdlicos,
aneurisma, hiperplasia, escape o derrame de sangre o liquido
seroso. Ademas, los injertos recubiertos pueden provocar reac-
ciones inmunologicas y retrasar la curacién. Todas y cada una
de estas complicaciones

pueden conducir a la amputacion.

Estudios clinicos

Se recolectaron datos clinicos de 95 pacientes con enfermedad
ectdsica y obstructiva de la aorta abdominal en Japon. Se
encontraron complicaciones postoperatorias asociadas con las
enfermedades en el 27% de los casos (incluyendo 3 casos de:
neumonia, disfuncién hepatica y disfuncién renal, hemorragia e
infeccion; 1 caso de: insuficiencia respiratoria, insuficiencia
renal, dlcera duodenal, hemorragia, ileon adhesivo, infeccién
abdominal, hernia abdominal, tromboembolia del miembro
inferior, embolia venosa profunda, inflamacion del miembro
inferior derecho, trombocitopenia, y estancamiento del liquido
linfatico alrededor del injerto). Ninguna de estas complicaciones
fue considerada por los investigadores como relacionada con el
injerto. La permeabilidad fue satisfactoria en todos los casos.
Las observaciones finales a un promedio de 15 meses (de 6
meses a 25 meses) no encontraron complicaciones presentes
debidas a la protesis vascular transplantada excepto en un caso
en el que el injerto en la pierna izquierda se vio obstruido. En
todos los demds casos, se confirmo la permeabilidad. Por con-
siguiente, la tasa de permeabilidad acumulativa fue del 98,8%.



Modo de aplicacion

e Laforma, didmetro y longitud de la protesis se seleccionan de
acuerdo con la indicacion y las condiciones anatomicas del
paciente.

e La protesis debe suturarse con agujas de cuerpo redondo.

e Sies necesario clampar la prétesis, las mandibulas de las pinzas
deben estar protegidas para no dafar la protesis.

Preeliminacion de coagulos
Las protesis vasculares Ultramax son impermeables a la sangre
debido a su impregnacion, y no deben limpiarse de coagulos.

Esterilizacion y almacenamiento

Las protesis vasculares Ultramax se suministran esterilizadas con
radiacion gamma. Los injertos Ultramax deben guardarse en su
envase original a temperatura ambiente y humedad relativa del 50-
60%.

Reesterilizacion
Los injertos vasculares Ultramax no deben volverse a esterilizar.

Embalaje
Los injertos vasculares Ultramax se presentan en un envase con
doble proteccion.

SIMBOLOS USADOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO
cODIGO NOMERO DE LOTE DIMENSIONES

[ STERILE | R | ESTERIL. ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione

Ultramax™ e una protesi vascolare di doppio velour, lavorata a
maglia e fabbricata con filato di poliestere impregnato di gelatina a
maglia assorbibile di origine bovina. La gelatina & sostituita dalla
crescita interna di tessuto fibroso nell'innesto entro 4-6 settimane.

Indicazioni per I'uso

Ultramax & indicata per I'uso nella ricostruzione o sostituzione di vasi
malati o danneggiati nel’addome, in caso di malattia occlusiva o
aneurismatica.

Controindicazioni
Ad oggi non vi sono controindicazioni conosciute.

Awvertenze e precauzioni

1. Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo dietro prescrizione medica.

2. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

3. Non risterilizzare le protesi vascolari Ultramax.

4. Non eseguire la precoagulazione. Le protesi vascolari Ultramax
sono impermeabili al sangue a causa della loro impregnazione.

Eventi avversi

Limpianto di tutti gli innesti vascolari presenta potenziali effetti
indesiderati o complicazioni per il paziente. Questi includono rischi
chirurgici connessi all'intervento, occlusioni nell'innesto,
coagulopatia, infezioni, episodi tromboembolici, aneurisma,
iperplasia, perdita o gocciolamento di sangue o liquidi sierosi.
Inoltre, gli innesti con rivestimento possono causare reazioni
immunologiche e guarigione ritardata. Una o tutte queste
complicazioni possono comportare amputazione.

Studi clinici

In Giappone sono stati raccolti dati clinici da 95 pazienti affetti da
malattia ostruttiva o ectasica dell’aorta addominale. Sono state
riportate complicazioni postoperatorie associate alle malattie nel
27% dei casi, (compresi 3 casi ciascuno di polmonite, disfunzione
epatica, disfunzione renale, emorragia e infezione; 1 caso ciascuno di
insufficienza respiratoria, insufficienza renale, ulcera duodenale,
emorragia, ileo aderente, infezione addominale, ernia addominale,
tromboembolia dell'arto inferiore, embolia venosa profonda,
rigonfiamento dell’arto inferiore destro, trombocitopenia e
stagnazione del liquido linfatico intorno all'innesto). | ricercatori
ritengono che nessuna di queste complicazioni sia connessa
allinnesto in questione. La pervieta e stata soddisfacente in tutti i
casi. Durante le osservazioni finali dopo una media di 15 mesi (tra 6
e 25 mesi) & stata confermata I'assenza di complicazioni dovute al
trapianto di protesi vascolare, ad eccezione di un caso in cui
I'innesto sulla gamba sinistra era ostruito. In tutti i casi restanti &
stata confermata la pervieta, la cui frequenza era pertanto del 98,8%.

Modalna d’applicazione
La forma, il diametro e la lunghezza adeguati della protesi sono
selezionati in base alle indicazioni e alle condizioni anatomiche.

e La protesi deve essere suturata con aghi dalla forma rotonda.

e Se & necessario bloccare la protesi con dei clamp, le relative
ganasce devono essere protette al fine di evitare danneggiamenti
alla protesi.



Precoagulazione
Le protesi vascolari Ultramax sono impermeabili al sangue a causa
della loro impregnazione. Non devono essere precoagulati.

Sterilizzazione ed immagazzinaggio

Le protesi vascolari Ultramax sono consegnate dopo essere state
sterilizzate ai raggi gamma. Gli innesti Ultramax devono essere
immagazzinati nella loro confezione originale, a temperatura
ambiente e con umidita relativa del 50-60%.

Risterilizzazione
Gli innesti vascolari Ultramax non devono essere risterilizzati.

Confezione
Gli innesti vascolari Ultramax sono forniti in confezioni a imballaggio
staccabile doppio.

SIMBOLI PRESENTI SULLE ETICHETTE DEI PRODOTTI

NUMERO DI CODICE NUMERO DI LOTTO DIMENSIONI
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Instrugdes para Uso

Descrigao

A prétese Ultramax™ é uma proétese vascular de ponto de malha de
velour duplo, feita em fio de Poliéster e impregnada com uma
gelatina absorvente entrelagada de origem bovina. A gelatina é
substituida pelo crescimento de tecido fibroso para dentro do enxerto
ao fim de 4 a 6 semanas.

Indicagdes para Uso

A protese Ultramax estd indicada para a reconstrugao ou substituiao
de vasos abdominais danificados ou que e apresentem patologia, em
casos de doenga aneurismatica ou oclusiva.

Contra-Indicagdes
Nao sao conhecidas quaisquer contra-indicagoes.

Avisos e Precaucoes

1. Cuidado, a Lei Federal restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricao médica.

2. Nao utilizar ap6s o fim do prazo de validade.

3. Nao reesterilizar as proteses vasculares Ultramax.

4. A pré-coagulagdo ndo é necessdria com as proteses vasculares
Ultramax, pois estas ja sao impermedaveis ao sangue devido a
impregnacao.

Efeitos Adversos

A implantagdo de todos os tipos de enxertos vasculares pode
provocar efeitos adversos ou complicagoes no paciente. Estes
incluem o risco cirtirgico inerente a intervengao, oclusao do enxerto,
coagulopatia, infeccdo, episddios tromboembalicos, aneurisma,
hiperplasia, fugas ou derrames de sangue ou liquido seroso. Além
disso, os enxertos revestidos podem provocar reacgoes
imunoldgicas e atrasos da cicatrizagao. Qualquer uma delas, isolada
ou em conjunto, pode levar a amputacao.

Estudos Clinicos

Os dados clinicos foram colhidos a partir de 95 pacientes com
doenca ectasiada ou obstrutiva da aorta abdominal, no Japdo. Em
27% dos casos ocorreram complicagdes pos-operatdrias em
associacao a doenca (incluindo: 3 casos de pneumonia, 3 de
disfuncdo hepdtica, 3 de disfuncao renal, 3 de hemorragia e 3 de
infeccdo; 1 caso de insuficiéncia respiratdria, 1 de insuficiéncia renal,
1 de Ulcera duodenal, 1 de hemorragia, 1 de ileos adesivo, 1 de
infeccéo abdominal, 1 de hérnia abdominal, 1 de tromboembolismo
do membro inferior, 1 de embolismo venoso profundo, 1 de edema
do membro inferior direito, 1 de trombocitopénia e 1 de acumulagao
de liquido linfatico a volta do enxerto). Nenhuma destas
complicagdes foi considerada pelos investigadores como estando
relacionada com o enxerto. A permeabilidade foi satisfatéria em
todos os casos. As observagoes finais, efectuadas ao fim de uma
média de 15 meses (entre 6 e 25 meses) nao detectaram
complicages devidas a proteses vasculares transplantadas, excepto
em um caso, no qual o enxerto na perna esquerda se encontrava
obstruido. Em todos os restantes casos, foi confirmada a
permeabilidade. Assim, a taxa de permeabilidade cumulativa foi de
98,8%.



Modo de Aplicacao
A forma, didmetro e comprimento adequados para a prétese sao
escolhidos tendo em conta a indicagao e as condigoes
anatémicas.

* A protese deve ser suturada com agulhas de secgao redonda.

e Se for necessario clampar as proteses, as maxilas da pinga
devem ser protegidas de forma a evitar danos na protese.

Pré-Coagulacao

As proteses vasculares Ultramax sao impermeaveis ao sangue
devido a impregnagao que apresentam. Ndo devem ser submetidas
a pré-coagulacao.

Esterilizagao e Armazenamento

As proteses vasculares Ultramax s@o entregues esterilizadas com
raios gama. As préteses Ultramax devem ser armazenadas dentro da
embalagem original, & temperatura ambiente e com uma humidade
relativa entre 50 e 60%.

Reesterilizagao
As proteses vasculares Ultramax nao devem ser reesterilizadas.

Embalagem
As proteses vasculares Ultramax vém acondicionadas dentro de uma
embalagem destacével dupla.

SIMBOLOS USADOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO
NUMERO DE CODIGO NUMERO DE LOTE DIMENSOES

[STERILE | R | ESTERILIZADO. ESTERILIZADO POR MEIO DE RADIAGAO GAMA

AVER 0 SUPLEMENTO DA EMBALAGEM @ PARA USO UNICO

a o ocoerugi e
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Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

Ultramax™ is een gebreide, dubbel velours vaatprothese van
polyester garen geimpregneerd met gezeefde resorbeerbare gelatine
van boviene oorsprong. De gelatine wordt binnen 4 tot 6 weken door
de ingroei van vezelachtig weefsel in de graft vervangen.

Indicaties voor gebruik

Ultramax is geindiceerd voor gebruik bij de reconstructie of
vervanging van beschadigde en zieke vaten van het abdomen, in
geval van aneurysmale of occlusieve ziekten.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1. Opgelet: krachtens de federale wetten (van de V.S.) mag dit
apparaat alleen door of op gezag van een arts (of een daartoe
geautoriseerd practicus) worden verkocht.

Niet gebruiken na de verloopdatum.

Ultramax vaatprotheses niet opnieuw steriliseren.

Niet voorstollen: Ultramax vaatprotheses zijn geimpregneerd en
zijn derhalve ondoordringbaar voor bloed.

Hown

Nadelige bijwerkingen

Bij alle vasculaire grafts kunnen nadelige bijwerkingen of complicaties
optreden, zoals operatieve risico’s, occlusie van de graft,
coagulopathie, infectie, trombo-embolische episodes, aneurysma,
hyperplasie, lekken of verlies van bloed of sereus vocht. Daarenboven
kunnen gecoate grafts immunologische reacties veroorzaken en de
genezing vertragen. Al deze complicaties kunnen tot amputatie leiden.

Klinische studies

In Japan werden klinische gegevens verzameld bij 95 patiénten met
ectatische en obstructieve ziekte van de abdominale aorta.
Postoperatieve complicaties geassocieerd met de ziekten werden in
27% van de gevallen vastgesteld (zoals: 3 gevallen van pneumonie, 3
gevallen van hepatische disfunctie, 3 gevallen van gestoorde
nierfunctie, 3 gevallen van bloeding en 3 gevallen van infectie; telkens
1 geval van ademhalingsinsufficiéntie, nierinsufficiéntie, ulcus
duodeni, bloeden, ileusvergroeiing, abdominale infectie, abdominale
hernie, trombo-embolie van een onderste ledemaat, embolie van een
vana profunda, zwellen van het rechter onderste ledemaat,
trombocytopenie en stagnatie van limfevloeistof rond de graft). Geen
enkele van deze complicaties werd door de onderzoekers

als graftgebonden aanzien. De doorgankelijkheid was in alle gevallen
bevredigend. Bij een laatste observatie, gemiddeld 15 maanden

(6 maanden tot 25 maanden) na de ingreep werden geen
complicaties als gevolg van de getransplanteerde vaatprothese
vastgesteld, behalve dan in één geval waarbij obstructie van de graft
in het linkerbeen werd vastgesteld. In alle andere gevallen werd
bevestigd dat de graft doorgankelijk was. De cumulatieve
doorgankelijkheidsratio bedroeg derhalve 98,8%.



W||ze van toepassing
De juiste vorm, diameter en lengte van de prothese worden
gekozen op grond van de indicaties en de anatomische condities.

e De prothese moet worden gehecht met naalden met ronde
schacht.

e Als de prothese afgeklemd moet worden, moet een bescherming
op de bek van de klem worden aangebracht om beschadiging
van de prothese te voorkomen.

Voorstollen

Omdat Ultramax vaatprotheses geimpregneerd zijn, zijn ze
ondoordringbaar voor bloed. Voorstollen mag niet worden
uitgevoerd.

Sterilisatie en bewaring

Ultramax vaatprotheses zijn door de fabrikant met gammastralen
gesteriliseerd. Ultramax grafts moeten in de oorspronkelijke
verpakking op kamertemperatuur en bij een relatieve vochtigheid van
50-60% worden bewaard.

Opnieuw steriliseren
Ultramax vaatgrafts mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Verpakking
Ultramax vaatgrafts zitten in een double-peel verpakking.

SYMBOLEN GEBRUIKT OP PRODUCTLABELS

CODENUMMER PARTIINUMMER [ DIM_] AFMETINGEN

STERIEL. GESTERILISEERD D.M.V. GAMMASTRALING.

UITSLUITEND VOOR
Azm BIJSLUITER IN VERPAKKING EENMALIG GEBRUIK
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Brugervejledning

Beskrivelse

Ultramax™ er en strikket, vaskuleer protese af dobbelt-velour, der er
lavet af polyestergarn som er impragneret med et netveerk af
absorberbar gelatine af bovin oprindelse. Gelatinen erstattes af fibrast
vaev som vokser ind i transplantatet i lobet af 4 til 6 uger.

Indikationer for brug

Ultramax er indikeret til brug ved rekonstruktion eller erstatning af
beskadigede og sygdomsramte blodarer i abdominalomrédet, i
tilfeelde af aneurisme eller okklusion.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler og forholdsregler
Bemaerk! Amerikansk Iovglvnlng begranser dette produkt til at
blive solgt af en lzege eller pa dennes foranvisning (eller af derti
autoriseret person).

2. M4 ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

3. Ultramax vaskulaere proteser ma ikke resteriliseres.

4. Produktet ma ikke preekoaguleres - Ultramax vaskulaere proteser
er uigennemtrangelige for blod pga. impragneringen.

Bivirkninger

Implantation af alle vaskulare transplantater kan have mulige
bivirkninger for patienten eller komplikationer. Hertil harer risici ved
selve operationen, okklusion af transplantatet, koagulopati, infektion,
tromboemboliske episoder, aneurisme, hyperplasi, leekage eller
udsivning af blod eller sergs veeske. Derudover kan transplantater med
beleegning forarsage immunologiske reaktioner og forsinket
helbredelse. Alle disse komplikationer kan fare til amputation.

Kliniske undersggelser

| Japan blev klinisk data indsamlet fra 95 patienter med ektati og
obstruktiv abdomenaorta. Postoperative komplikationer i forbindelse
med disse sygdomme optradte i 27% af tilfeeldene (inklusive 3 tilfzelde
hver af lungebetendelse, leverforstyrrelser, nyreforstyrrelser, bladning
og infektion; 1 tilfeelde hver af respirationsinsufficiens, nyreinsufficiens,
duodenalsar, blgdning, kleebende ileus, abdominalinfektion,
underlivsbrok, tromboemboli i underekstremiteter, dyb veneemboli,
havelse af hgjre underekstremitet, trombocytopeni og stagnering af
lymfeveeske omkring transplantatet). [felge forskerne var ingen af
disse komplikationer forérsaget af transplantatet. | alle tilfeelde var
abenhed tilfredsstillende. Ved de endelige observationer efter
gennemsnitligt 15 méneder (6 til 25 maneder) fandtes der ingen
komplikationer til den transplanterede vaskulare protese bortset fra ét
tilfeelde, hvor transplantatet pé venstre ben var blokeret. | alle de gvrige
tilfeelde kunne man bekrafte abenhed. Derfor var den samlede
abenhedshyppighed pa 98,8%.

Applikationsmade

e En passende form, diameter og leengde pa protesen veelges i
overensstemmelse med indikationen og de anatomiske forhold.

e Protesen skal sutureres med afrundede nale.

e Hvis det er nadvendigt at sette klemmer pé protesen, skal
klemmens teender beskyttes for at undgé at beskadige protesen.

Prakoagulering
Ultramax vaskulaere proteser er uigennemtrangelige for blod pga.
impraegneringen. De ma ikke praekoaguleres.



Sterilisering og opbevaring

Ultramax vaskuleare proteser leveres gamma-steriliseret. Ultramax
transplantater skal opbevares i den originale indpakning ved
stuetemperatur og en relativ fugtighed pa 50-60%.

Resterilisering
Ultramax vaskuleere transplantater ma ikke resteriliseres.

Indpakning
Ultramax vaskulere transplantater leveres i en dobbelt indpakning.

SYMBOLER ANVENDT PA PRODUKTETIKETTERNE

KODENUMMER VARENUMMER DIMENSIONER
STERIL. STERILISERET MED GAMMA STRALING.
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Bruksanvisning

Beskrivning

Ultramax™ ar en varpstickad karlprotes av dubbel velour som &r
tillverkad av polyestertrdd och impregnerad med invavt absorberbart
gelatinav bovint ursprung. Gelatinet ersatts av invaxt fibros vdvnad i
transplantatet inom 4 - 6 veckor.

Indikationer

Ultramax ar indikerat for rekonstruktion eller ersattning av skadade
och sjuka karl i buken hos patienter som lider av aneurysm eller
ocklusiv sjukdom.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varmngar och forsiktighetsatgérder

Obs! Enl|gt federal lag far denna produkt endast séljas av ldkare
eller pd lakares ordination (eller genom annan behdrig person).
Fér ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

Ultramax kérlproteser fér gj steriliseras.

Blodbehandling far ej utforas - Ultramax karlprotes r pa grund av
sin impregnering inte blodgenomtrénglig.

o

Biverkningar

Implantation av kérltransplantat medfor risk for biverkningar eller
komplikationer. Bland dessa éterfinns kirurgisk risk till foljd av
implantationen, transplantatsocklusion, koagulopati, infektion,
tromboemboli, aneurysm, hyperplasi, lackage eller utsipprande av
blod eller seros vatska. Beskiktade transplantat kan dessutom
medféra immunologiska reaktioner och fordrojd lakning. Alla dessa
komplikationer kan leda till amputation.

Klinisk forskning

| Japan insamlades kliniska data frén 95 patienter med ektatisk eller
obstruktiv sjukdom av aorta abdominalis. Postoperativa
komplikationer som forknippas med dessa sjukdomar dterfanns i
27% av fallen (inklusive 3 fall vardera av pneumoni, lever- och
njurdysfunktion, blédning och infektion; 1 fall vardera av andnéd,
njurinsufficiens, sar pa tolvfingertarmen, blédning, adhesiv ileus,
bukinfektion, bukbréck, tromboemboli i en nedre extremitet, djup
ventrombos, uppsvullnad av hdger ben, trombocytopeni, samt
stagnation av lymfvatskan runt transplantatet). Inga av dessa
komplikationer ansdgs vara transplantatsrelaterade. Oppenheten
ansdgs vara tillfredsstéllande i alla fallen. De slutliga observationerna
vid en genomsnittlig period pa 15 manader (6 till 25 méanader) fann
inga komplikationer pd grund av transplanterade kérlproteser utom i
ett fall, vid vilket transplantatet pa vanster ben var tilltdppt.
Oppenheten bekréftades i alla andra fall. Darfor var den kumulativa
Oppenheten 98,8%.

Applikationssatt

» Vaélj ett transplantat av Iamplig form, diameter och langd i enlighet
med indikationer och anatomiska férhallanden.

e Protesen maste sutureras med nélar med rund kropp.

e Om en kldmma maste placeras pé protesen, skall klimmans
tander skyddas sé att protesen inte skadas.

Blodbehandling
Ultramax kérlprotes dr pa grund av sin impregnering ogenomtréanglig
for blod. Protesen far ej blodbehandlas (férkoaguleras).



Sterilisering och férvaring

Ultramax kérlprotes &r steriliserad med gammastréining vid
leveransen. Ultramax-transplantat skall férvaras i sin ursprungliga
forpackning vid rumstemperatur och en relativ luftfuktighet pa 50-
60%.

Omsterilisering
Ultramax kérltransplantat far inte omsteriliseras.

Forpackning
Ultramax kérltransplantat levereras i en dubbel avskalbar férpackning.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTERNA

KODNUMMER PARTINUMMER DIMENSIONER
[STERILE | R | STERIL. STERILISERAD MED GAMMASTRALNING.

A SE FORPACKNINGSBILAGAN @ ENDAST FOR ENGANGSBRUK

gsm FORBRUKNINGSDATUM A st

< EXPANDERBART MED BALLONG

©2009

Ultramax och

Atrium &r varumérken som tillhgr
Atrium Medical Corporation.

//////\TRIUM (€ ..

ATRIUM MEDICAL CORPORATION
5 Wentworth Drive, Hudson, New Hampshire 03051 USA
T 603-880-1433 g 603-880-6718

ATRIUM EUROPE B.V.
Rendementsweg 20 B, 3641 SL Mijdrecht, The Netherlands
T +31297230420 L +31297 282 653



Kayttoohjeet

Kuvaus

Ultramax™ on neulottu kaksoisveluuriverisuoniproteesi, joka on
valmistettu polyesterilangasta ja kyllastetty verkkomaisella
resorboituvalla naudasta perdisin olevalla gelatiinilla. Gelatiini
korvautuu proteesiin kasvavalla tihedlld sidekudoksella 4—6 viikossa.

Kayttoaihteet

Ultramax on tarkoitettu kdytettdvaksi aneurysmien tai tukosten
vioittamien vatsaontelon alueen suonten rekonstruktioon tai
korvaamiseen.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Varoituksia ja varotoimia

1. Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén tuotteen
myynnin vain 14kdrin (tai asianomaisen luvan saaneen muun
hoitohenkiln) toimesta tai madréyksesté tapahtuvaksi.

Ei saa kdyttaa viimeisen kéyttoajankohdan jélkeen.
Ultramax-suoniproteeseja ei saa steriloida uudelleen.

Ei saa esihyydyttad. Ultramax-suoniproteesit eivét lapéise verta,
koska ne on kyllastetty.

Hown

Haittavaikutukset

Verisuoniproteesien implantointiin liittyy mahdollisia potilaaseen
kohdistuvia haittavaikutuksia tai komplikaatioita. Naihin kuuluu
leikkaukseen liittyvat riskit, proteesin tukkeutuminen, koagulopatia,
infektio, tromboemboliat, aneurysma, hyperplasia seka veren tai
seroosin nesteen tihkuminen tai vuoto. Paallystetyt proteesit voivat
liséksi aiheuttaa immunologisia reaktioita sekd viivastyttad
parantumista. Miké tahansa ndistd komplikaatioista voi johtaa
amputointiin.

Kliiniset tutkimukset

Kliinisia tietoja keréattiin Japanissa 95 potilaalta, joilla oli laajentuman
tai tukkeuman aiheuttava vatsa-aortan sairaus. Toimenpiteen jélkeisia,
sairauteen liittyvid komplikaatioita todettiin 27 %:lla potilaista. Néihin
komplikaatioihin kuului 3 tapausta kutakin seuraavaa: keuhkokuume,
maksan toimintahairié, munuaisten toimintahéirio, verenvuoto ja
infektio sekd 1 tapaus kutakin seuraavaa: hengitysvajaus, munuaisten
vajaatoiminta, pohjukaissuolihaava, verenvuoto, adhesiivinen ileus,
vatsaontelon infektio, vatsatyrd, alaraajan tromboembolia, syva
laskimoembolia, oikean alaraajan turpoaminen, trombosytopenia ja
imunesteen kertyminen proteesin ymparille. Tutkijoiden mukaan
yksikdan ndistd komplikaatioista ei johtunut proteesista. Proteesin
avoimuus oli riittdva kaikissa tapauksissa. Keskiméaérin 15 kuukauden
(6-25 kuukautta) jalkeen suoritetussa lopputarkastuksessa ei todettu
verisuoniproteesin aiheuttamia komplikaatioita kuin yhdessa
tapauksessa, jossa vasemmassa jalassa oleva proteesi oli
tukkeutunut. Kaikissa muissa tapauksissa proteesin avoimuus voitiin
varmistaa. Tastd johtuen kumulatiivinen avoimuusaste oli 98,8 %.

Kéayttotapa

* Sopivan muotoinen, paksuinen ja pituinen proteesi valitaan
indikaatioiden ja anatomisten olosuhteiden mukaan.

* Proteesi taytyy ommella pyéreévartisilla neuloilla.

* Jos proteesin puristaminen on tarpeen, puristimen leuat taytyy
suojata, jotta proteesi ei vahingoitu.



Esihyydytys

Ultramax-suoniproteesit eivét lapaise verta, koska ne on kylldstetty.
Niitd ei saa esihyydyttaa.

Sterilointi ja sailytys

Ultramax-suoniproteesit toimitetaan gammaséteilylld steriloituina.
Ultramax-proteesit taytyy sdilyttda alkuperdispakkauksessa
huoneenldmmdssé ja 50-60 %:n suhteellisessa kosteudessa.

Uudelleensterilointi
Ultramax-suoniproteeseja ei saa steriloida uudelleen.

Pakkaus
Ultramax-suoniproteesit toimitetaan kaksoisrepdisypakkauksessa.

TUOTE-ETIKETEISSA KAYTETYT MERKIT

KOODINUMEROQ ERANUMERO MITAT
STERIILI. STERILOITU GAMMASATEILYLLA
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Bruksanvisning

Beskrivelse

Ultramax™ er en strikket, vaskuleer protese av dobbelt-velour, som er
laget av polyestergarn med en impregnering av masket, absorberbar
gelatin av bovin opprinnelse. Gelatinen erstattes av fibrgst vev som
vokser inn i transplantatet i lopet av 4 til 6 uker.

Bruksindikasjoner

Ultramax er indikert for bruk ved rekonstruksjon eller erstatning av
skadde og sykdomsrammede blodarer i underlivet i tilfelle aneurisme
eller okklusjon.

Kontraindikasjoner
Ingen sa vidt man vet.

Advarsler og forholdsregler

Merk! Amerikansk faderal lovgivning (USA) krever at dette
produktet kun selges av lege eller etter anvisning av lege (eller av
autorisert person).

M& ikke anvendes etter holdbarhetsdatoen.

Ultramax vaskulaere proteser ma ikke resteriliseres.

Ikke la produktet forstarkne - Ultramax vaskulere proteser er
ugjennomtrengelige for blod pga. impregneringen.

Hown

Bivirkninger

Implantasjon av alle vaskulare transplantater kan ha mulige
bivirkninger pé pasienten eller komplikasjoner. Blant disse er risiko
ved selve operasjonen, transplantatsokklusjon, koagelpati, infeksjon,
tromboemboliske episoder, aneurisme, hyperplasi, lekkasje eller
drypning av blod eller sergs vaeske. Utover det kan transplantater med
belegning forarsake immunologiske reaksjoner og forsinket
helbredelse. Alle disse komplikasjonene kan fare til amputasjon.

Kliniske undersgkelser

| Japan ble klinisk data innsamlet fra 95 pasienter med ektasi og
obstruksjon av aorta i underlivet . Postoperative komplikasjoner i
forbindelse med disse sykdommene opptradte i 27% av tilfellene
(inklusive 3 tilfeller hver av lungebetennelse, leverforstyrrelser,
nyreforstyrrelser, bledning og infeksjon; 1 tilfelle hver av respiratorisk
insuffisiens, nyreinsuffisiens, duodenalsar, bladning, klebende ileus,
underlivsinfeksjon, underlivs-brokk, tromboemboli i nedre lem, dyp
areemboli, hevning i heyre nedre lem, trombo-cytopeni og stagnering
av lymfevaeske omkring transplantatet). Ifelge forskerne var ingen av
disse komplikasjonene fordrsaket av transplantatet. | alle tilfellene var
apenhet tilfredsstillende. Ved de endelige observasjonene etter
gjennomsnittlig 15 maneder (6 méneder til 25 maneder) var det ingen
komplikasjoner ved den transplanterte vaskulaere protesen bortsett fra
ett tilfelle der transplantatet pa venstre ben var blokkert. | alle gvrige
tilfellene kunne man bekrefte dpenhet. Derfor var den samlede
apenhetshyppigheten pa 98,8 %.

Appllkasmnsmate
Passende form, diameter og lengde pa protesen velges i
overensstemmelse med indikasjonen og de anatomiske
forholdene.

e Protesen ma syes med avrundede néler.

e Dersom det er ngdvendig & klemme protesen, skal kiemmens
tenner beskyttes for & unngé skade pa protesen.



Forstarkning
Ultramax vaskulere proteser er ugjennomtrengelige for blod pga.
impregneringen. De ma ikke utsettes for forsterkning.

Sterilisering og oppbevaring
Ultramax vaskulaere proteser leveres gamma-sterilisert.

Ultramax transplantater skal oppbevares i den originale
innpakningen ved romtemperatur og en relativ fuktighet pa 50-60%.

Resterilisering
Ultramax vaskulere transplantater ma ikke resteriliseres.

Innpakning
Ultramax vaskulaere transplantater leveres i dobbel innpakning.

SYMBOLER BRUKT PA PRODUKTMERKELAPPENE

KODENUMMER PARTINUMMER DIMENSJONER
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Odipyies Xorjong

Neptypagr
To Ultramax™ gfval pua mex ayyeLakr) mpoodrkn pe SmAé BeAolp and

VALA TIOAUEOTEPQ E DLATIOTLOMO MAEYMATLKAG, AmoppoProwng eAatimg
Boelag mpoéAeuong. H Cehativn avTikabioTtatal and v ECWTEPLKY
QvamTUgn WVHdoug LoTol PEoa OTO LOOKEUUA evTog 4 wg 6 BSoUddwY.

Evdeieis via xprion

To Ultramax evdelkvuTal yia xprion oty avanAaon 1) QvTikatdoTtaon
KATAOTPQUUEVWV KAL VOOOUVTWY ayYElwV TG KOLALAKAG XWPag o€
TEQUTTOELG AVEUPUOHATLKAG 1) AMOPPAKTIKAG ABnong.

Avtevdeigelg
Kauia yvwot.

npoetbonanoslq KOL IPOPUAGEELS
Mpoooxnh: H ouoonovétam vouoeeom (ToOv HI'IA) EMLTPEMEL mv
TIWANGN NG OUCKEUNG QUTAG HOVO amo YLaTpoUg 1 Ue ouvTayn
yLatpou
() voonAeut! pe KATAAANAN deLa).

2. Mnv 1o XpnotuomoLe{te HETA ™V nuepopnvia AMENG.

3. Mnv emavanooTelpmVETE TLG AYYELAKEG TiPoabnkeg Ultramax.

4. Mnv kdvete mpOmMEN - oL ayyeLaké mpoodrkeg Ultramax elvat
adlanépaoTeg and To aiua Adyw Tou SLamoTLoHOU TOUG.

Averufiymteg evépyete

H eppUTeuon GAwWV TwV AYYELOKDV LOOXEUUATWY EVEXEL EVOEXOUEVES
QVeTLOUUNTEG EVEPYELEG 1) ETLMAOKEG. ToUTeG TEPLAAUBAVOUV XELPOUPYLKO
Kivduvo and mv eyxelpnan, anodepagn HooxeUUaTog, dlATapaxES
TMKTIKOMTAG, MOAUVOT, BPOUBOEUBOAKA eMELOODL, aveUpUOHA,
uneprAaocia, dLappon 1 ekpor alpatog i opddoug uypol. EmmAéoy, Ta
EMKOAUMUEVA LOOXEUUATA UMOPOUV VA TIPOKAAEGOUV QVOCGOAOYIKEG
avTtdpdaoelg kaL kabuaTtEpnan {aong. 'OAeg aveEalp€Twg oL mapanavw
EMUMAOKEG UMOpel va 08NYNO0oUV € AKPWTNELACUO LEAOUG.

KMvug peréteq

KALviKG Sedopéva ouAEXBNKkav and 95 aoBevelq e exTaTIKNA KaL
QMOPPAKTIKI BN ™G KOWakNG aoptg omv lanwvia. O
LETEYXELPNTIKES ETILMAOKEG TIOU CUVOEOVTAL LE TLG TIABNOELG
dlamoTwenkav ae 27% Twv MEPLTTWOEWY, (KaBWG eniong: 3 MEPLTTHOELG
TIVEUMOVIQG yLa v KaBe pia, nratikr) SucAeLtoupyia, veppikn
duoheLtoupyia, EAKoG SwdekadaKTUAOU, aloppayia, CUUPUTIKOG ELNEDG,
KOLALOKT) LOAUVON, KOWALOKT) KA, Bp0ouBOEUBOAT KATW LEAOUG, EBOAY
PAEBaG oe BABoC, oidnua oekLol kaTw PEAOUG, BpopBoKUTTapOMEV(a KaL
0TaOWOMTA ASuPaTikol uypoU YUpw amnod To udoxeupa). Kauia and autég
TIG eMMAOKEG Oev KplBnke amd Toug epeuvnTEC OTL £lXe OXEON UE TO
poo¥eUua. H Batémta ftav IkavomomTky o€ OAEG TLG MepUTTwoelS. Ou
TeAKEG apampoeLg oToug 15 purveg katd péao 6po (6 £wg 25 prveg)
dlanioTwoav OTL oL EMMAOKEG ToU opelAovTaL 0NV AYYELAKT) TPOGBNKN
ToU ETapooYeUBnke ev fTav mapoloeg eKTog amno pia mepintwon, omv
omnofa To HOOKEUHA OTO apLoTePd MO ATAV ANMOPPAYHEVO. € OAEG TLG
UTIOAOLTIEG, TIEPLTTWCELG, 1 BATOTA eMBERALDONKE. ZUVETIWG, TO
aBpoLoTIKG Moo0oTd Batdmrag ftav 98,8%.

TPOI'IOQ £pappoyng
To katdAAnAo oxnua OLAUETPOG KaL UAKOG ™G npooenmq
eMmAEyovTaL O0UPWVA Le TNV EVOELEN KAL TLG AVATOUKEG OUVBNKEG,.

*  Hmnpoobnkn mpénel va pagel pe oTPoYYUASOWHES BEAOVEG.

*  Avn npoabnkn xpetaotel ompLEn e AaBida, oL alayéveg mG AaBidag
TPEMEL VA MPOOTATEUOVTAL VLA VA AOPUYETE TUXOV (NULd omv
TIOOOBNAKN.



MpérmEn
OL ayyelakeg mpoodrkeg Ultramax elvat adlanépaoteg and 1o aiua Adyw
TOU dLaMOTLOpOU TOUG. Aev TIPEMEL va Toug YiveTal mpdrmén.

Artooteipwon kaL anofrikeuon

OL ayyeLakeg mpoodrikeg Ultramax napad{SovTal anooTeLpwUéVeS e
okTiveg yaupa. Ta pooxetuata Ultramax mpénet va anobnkelovtal o
Beppokpacia dwyatiou kaL oxeTkn uypacia 50-60%.
Enavarooteipwon

Ta pooyetpata Ultramax Sev mpémel va emavanooTtelpwioly.

Zuoxeuacia
Ta pooyetuata Ultramax mapéxovTal o cuokeuaoia SLmANG
anokOAANonG.

SYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI =TIS ETIKETES TQN MPOIONTON

KQAIKOS APIBMOS APIOMOS MAPTIAAS AIASTASEIS
ATOSTEIPQMENO. ANOSTEIPQHKE

n ME AKTINOBOAIA TAMMA

AAEITE TO ENGETO STH SYSKEYASIA @ 1A XPHSH EGATIAS

% HMEPOMHNIA AH=HS m ME‘PPOO'\\A(E SYNTATH

S MMOTIXMENO ME EAH
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Instruke/a obstug/

Opis

Ultramax™ jest proteza naczyniowg z podwojnej dzianiny welurowej,
wykonang z wtékna poliestrowego nasgczonego wchtanialng zelatyng
pochodzenia bydlecego. Zelatyna jest w ciagu 4 do 6 tygodni
wypierana przez wrastajace W przeszczep tkanki wiokniste.

Przeznaczenie

Ultramax przeznaczony jest do rekonstrukcji lub wymiany naczyn
brzusznych zniszczonych lub zmienionych chorobowo na skutek
tetniakoéw lub okluzji.

Przeciwwskazania
Nie s3 znane.

Srodki ostroznoscei i ostrzezenia

1. Uwaga: Prawo Federalne USA zastrzega prawo sprzedazy
opisanego $rodka wyfacznie przez lekarza (takze inng osobg
posiadajaca odpowiednie uprawnienia) lub na jego polecenie.
Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Nie poddawac resterylizacii.

Nie stosowa¢ do wytwarzania skrzepliny. Protezy naczyniowe
Ultramax sg nieprzepuszczalne dla krwi ze wzgledu na
impregnacje.

Niekorzystne skutki uboczne

Zastosowanie kazdego przeszczepu naczyniowego zwigzane jest z
ryzykiem wystapienia u pacjenta skutkéw ubocznych lub komplikacii.
Zawarte jest w tym ryzyko zwigzane z samym zabiegiem
chirurgicznym, zatkanie naczynia, koagulopatia, infekcja, przypadki
zakrzepdw z zatorami, tetniak, hiperplazja, wycieki lub wysieki krwi
oraz ptynu surowiczego. Dodatkowo, pokryte btong naczynia moga
by¢ przyczyna reakcji immunologicznych i op6znia¢ proces powrotu
do zdrowia. Wymienione wyzej oraz pozostate przypadki powiktan
moga prowadzi¢ do amputacii.

Hwn

Badania kliniczne

Dane kliniczne zebrane zostaty w Japonii na 95 pacjentach z
przypadkami ektazji lub zaczopowania aorty brzusznej. Powikfania
pooperacyjne zwigzane z chorobg stwierdzono u 27% pacjentéw (w
tym: 3 przypadki zapalenia ptuc, zaburzenia czynno$ci watroby,
zaburzenia czynnosci nerek, krwawienie i infekcja; 1 przypadek
niewydolno$ci oddechowej, niewydolno$ci nerek, wrzodu
dwunastnicy, krwawienia, lepkiej niedroznosci jelit, infekcji brzusznej,
potowiczno$ci brzusznej, zakrzepu z zatorami w konczynie dolnej,
gtebokiego zaczopowania zyty, obrzeku prawej konczyny dolnej,
trombocytozy i zalegania limfy wokét przeszczepu). Zadne z tych
powikfan nie zostato przyczynowo powigzane z przeszczepem.
Drozno$¢ byta zadawalajgca u wszystkich pacjentéw. Koncowe
badania wykonane $rednio po 15 miesigcach (od 6 do 25 miesigcy)
nie wykazaty powikfan zwigzanych z wszczepieniem protezy naczynia z
wyjatkiem jednego przypadku, w ktérym przeszczep na lewej nodze
utracit droznos¢. We wszystkich pozostatych przypadkach
potwierdzona zostata prawidtowa droznos$¢. Stad uzyskany
skumulowany wspétczynnik drozno$ci wyniost 98,8%.

Wskazowkl przy stosowaniu
Odpowiedni ksztatt, $rednica oraz dtugo$¢ protez dobierane sa w
zalezno$ci od wskazan i czynnikéw anatomicznych.

* rotezy powinno sie wszywaé za pomocg zaokraglonej igty.

* Jesli zachodzi potrzeba zaci$niecia protezy, szczeki szczypiec
powinny by¢ zabezpieczone przed jej uszkodzeniem.



Wstepne wytworzenie skrzepliny

Protezy naczyniowe Ultramax sg nieprzepuszczalne dla krwi ze
wzgladu na impregnacje. W zwigzku z tym nie stosuje sie w protezie
wstepnego wytwarzania skrzepliny.

Sterylizacja i przechowywanie

Protezy naczyniowe Ultramax dostarczane sg po sterylizacji
promieniami gamma. Powinny byé przechowywane wytacznie w
oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, przy wilgotnosci
wzglednej wynoszacej 50-60%.

Powtérna sterylizacja
Przeszczepy naczyniowe Ultramax nie moga by¢ poddawany
resterylizacji.

Opakowanie
Przeszczepy naczyniowe Ultramax dostarczane sg w opakowaniach
dwuwarstwowych.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
NUMER KODOWY NUMER PARTII ROZMIARY

| R | STERYLNE. WYSTERYLIZOWANE PROMIENIOWANIEM GAMMA

TYLKO DO JEDNORAZOWEGO
PATRZ ULOTKA W OPAKOWANIU UZYTKU

% DATA WAZNOSCI TYLKO ZA RECEPTH LEKARZA

“ IMPREGNOWANY ZELEM
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@B Knitted Double Velour Vascular Graft

Prothese vasculair tricotée double velours

Gewirkte Doppelvelour GefaBprothese

Protesis vascular de punto de malla y doble velour
Protesi vascolare di doppio velour, lavorata a maglia
Prétese vascular de ponto de malha de velour-duplo
Gebreide, dubbel velours vaatprothese
Kaedestrikket, dobbel velour, darprotese
Varpstickad kérlprotes av dubbel velour

Neulottu kaksoisveluuriverisuoniproteesi
Rundstrikket, dobbelt velur karprotese

MAexT6é Ayyelaké Méoyxeupa pe AmA6 Belolp
Dziany przeszczep naczyniowy na podwojny welur
—y M TIAOTHERS ST
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